	项目编号
	


广东省药品监督管理局

药品监管综合改革创新项目申报书

	项目名称：
	（名称应尽量突出改革内容；采用陈述式句型，推荐使用动宾结构）

示例：创新“人工智能+双随机”智慧监管模式

	项目类别：
	保安全类( 拓服务类□ 强支撑类□ 推共治类□ 创示范类□ 促发展类□

	项目级别：
	重大项目(          重点项目(          一般项目( 

	项目起止时间：
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	项目组织单位：
	

	项目申报单位

（牵头单位）：
	                        

	通讯地址：
	

	邮政编码：
	
	单位电话：
	
	传真：
	

	项目负责人：
	
	联系电话：
	
	手机：
	

	项目联系人：
	
	联系电话：
	
	手机：
	

	项目配合单位：
	

	申报日期：
	


广东省药品监督管理局
二〇二一年九月
一、改革项目目标

	（确定具体可量化的改革目标，可分别列出阶段目标）

示例：在标准、检测、监管上“三轮齐驱”助推我市中医药产业高质量发展。建成省级南药标准化试点（示范区）项目2个。主导或参与制定国家标准2项、市级地方标准1项。收藏各类中药标本1000份以上。药品抽检合格率100%。


二、改革项目内容

	（概述项目背景、监管现状以及存在问题，改革实施的路径、方法、举措等，拟解决的实际问题，请控制在1000字以内）

示例：

（背景：）近年来，化妆品产品技术和营销方式的不断创新，化妆品产业发展成为一个劳动密集、技术密集以及资本密集的朝阳产业和高附加值产业，对经济发展、财政税收和劳动就业都起到巨大推动作用。为推进全省化妆品产业高质量发展，省药品监管局在守住安全底线的同时，追求行业高质量发展高线，致力于推动产业转型升级、优化市场供给、加快产业创新步伐、提升广东化妆品的国际竞争力，进而提升实体经济能级、培育经济发展新动能，努力将广东化妆品产业培育成为当前推动我省经济发展的新增长点，最终实现满足人民日益增长的美好生活需要……

（监管现状及存在问题：）广东省化妆品产业具有雄厚的生产基础和多元的市场营销网络，建立了较为完善的产业生态系统。但存在着产业发展不平衡、广东本土知名品牌培育力度不够、产业高质量发展的营商环境不优、制假售假现象在部分重点区域仍然存在等问题……

（改革路径、方法、措施、拟解决的问题：）本改革项目拟采取以下举措解决上述问题：一是统筹推进全省各地化妆品产业园区规范建设，促进产业平衡发展。二是大力培育民族品牌，引入本土品牌投资机构，鼓励对产品品牌进行专业培育。三是落实“放管服”改革要求，优化服务流程，提升审评质量和效率，加快新品上市推广速度，营造良好政务环境。四是严厉打击制假售假以及非法添加、非法生产等违法行为，加强事中事后监管……
……


三、改革项目实施计划

	序号
	开始日期
	结束日期
	主要工作内容
	阶段目标

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


四、风险评估情况

	（简述项目实施过程潜在哪些风险，风险是否可以接受，拟采取的风险控制措施）

示例：零售药店购买发热、咳嗽药品人员信息登记报告制度在实施过程中可能存在药品零售企业因工作量增加出现虚报、漏报、瞒报的情形，影响制度的实施效果，拟采取进一步加强日常监督检查的措施，重点检查药品零售企业落实该制度的情况，对未严格执行制度或有意作假的企业依法依规处理。


五、（预期）项目实施效果
	一、(预期)经济、社会、环境效益
示例：完成我省34家已获得登记号的药包材生产企业生产质量安全评估，为企业提供整改建议，消除生产质量安全隐患；为监管部门提供药包材生产质量风险点清单及风险控制的建议，提高监管针对性。……
(预期)示范/推广/产业化效果

示例：进一步推广覆盖我省所有的药包材生产企业，总结生产质量安全方面存在的普遍性问题和重大问题，加强企业培训，推动生产企业提升生产质量水平，消除质量安全风险。



六、项目牵头单位、配合单位工作分工及经费分配情况
	单位名称
	工作分工
	申请资助经费（单位：万元）

	（项目牵头单位经费分配不低于60%）
	
	

	
	
	

	
	
	

	合  计
	


七、项目经费预算

	支出单位
	支出科目及经费额（万元）
	小计

（万元）

	
	办公费
	印刷费
	会议费
	咨询费
	差旅费
	专家劳务费
	委托业务费
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	合计

（万元）
	
	
	
	
	
	
	
	


注：《关于印发广东省促进经济高质量发展专项资金（市场监督管理-药品监督管理）管理办法的通知》（粤财社〔2019〕148号）有关要求执行。

八、审核意见

	申报

单位

意见
	项目负责人：

单位负责人：                （单位盖章）

联系电话：

                                   年   月   日

	配合

单位

意见
	单位负责人：               （单位盖章）

联系电话：

                                   年   月   日

	组织

单位

意见
	分管负责人：               （单位盖章）

联系电话：

                                   年   月   日

	省局

监管

创新办

意见
	部门负责人：               （盖章）

联系电话：

                                  年   月   日




