关于连州市药品（疫苗）安全专家委员会
工作制度的政策解读
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为建立完善药品（疫苗）监管制度，进一步推进社会共治和科学监管，更好地发挥专家的决策咨询作用，根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》等法律法规及有关规定，结合我市实际情况，我局起草了《连州市药品（疫苗）安全专家委员会工作制度》（以下简称《工作制度》），现就《工作制度》解读如下：
一、起草背景和起草过程
药品（疫苗）安全是人民群众安居乐业、经济社会平稳发展的基础保障和头等大事，是重大的民生工程、民心工程。根据《广东省药品安全事件应急预案（试行）》、《广东省疫苗安全事件应急预案（试行）》、《清远市疫苗安全事件应急预案（试行）》和《连州市疫苗安全事件应急预案（试行）》要求，药品（疫苗）安全事件发生后，药品监督管理部门牵头遴选相关专家成立市药品（疫苗）安全应急专家组。完善相关咨询机制，为相应级别药品（疫苗）安全事件应急工作提供技术支持。我市药品（疫苗）安全应急管理工作还存在不少薄弱环节和短板，如目前我市还未建立药品（疫苗）安全应急专家组的相关制度、未遴选相应的专家。
因此，编制《连州市药品（疫苗）安全专家委员会工作制度》，建立相关咨询机制，完善药品（疫苗）安全应急管理工作，进一步推进社会共治和科学监管。
清远市市场监督管理局于2020年7月29日印发《清远市药品（疫苗）专家委员会工作制度》（清市监〔2020〕72号），明确了清远市药品（疫苗）安全专家委员会的遴选、聘用、使用、调整、评价和综合管理等。
2021年4月，参照《广东省药品监督管理局专家委员会工作制度》和《清远市药品（疫苗）专家委员会工作制度》，我局起草了《连州市药品（疫苗）安全专家委员会工作制度》，征求各相关单位意见，形成了《连州市药品（疫苗）安全专家委员会工作制度》（征求意见稿）。
2、 起草依据
（一）《中华人民共和国药品管理法》（中华人民共和国主席令第三十一号）第三条、第一百零八条
（二）《中华人民共和国疫苗管理法》（中华人民共和国主席令第三十号）第三条、第七十八条
（三）《广东省药品安全事件应急预案（试行）》2.2
（四）《广东省疫苗安全事件应急预案（试行）》（粤府函〔2019〕430 号）2.2
（五）《清远市疫苗安全事件应急预案（试行）》（清府函〔2020〕220号）2.2
（六）《连州市疫苗安全事件应急预案（试行）》（连府函〔2021〕13号）2.2
（七）《广东省药品监督管理局专家委员会工作制度》（粤药监办药一〔2020〕218号）
（八）《清远市药品（疫苗）专家委员会工作制度》（清市监〔2020〕72号）
三、起草的目标任务
（一）完善制度，科学监管。《连州市药品（疫苗）安全专家委员会工作制度》的建立，完善我市药品（疫苗）安全应急管理工作，进一步推进社会共治和科学监管。
（二）统一管理、规范使用。在药品（疫苗）安全专家委员会的框架下，组织对专业委员的使用。
四、《工作制度》主要内容
《工作制度》参考《清远市药品（疫苗）专家委员会工作制度》，结合实际进行编制，主要包括总则，权利与义务，资格条件，选聘与解聘，职责，专家委员会的使用等七个部分。
总则明确了编制工作制度的目的、依据、适用范围、主要职责。
权利与义务明确了药品（疫苗）安全专家的权利与义务。
资格条件明确了药品（疫苗）安全专家的资格条件。如
政治条件、技术条件、职称或职务要求等条件。
选聘与解聘明确了选聘与解聘专家的资料、程序。
职责明确了药品（疫苗）安全专家委员会的主要职责。
专家委员会的使用明确了委员会的使用形式。
