
北京市食品药品监督管理局日前召开工作会议，对2015年工作情况进行了盘
点，同时部署了2016年食品药品监管任务。

首都食品安全
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盘点一：监管关口前移，食
品药品安全风险得到有效防控

14.33万个样本的安全监测抽
验

2015年，全年共完成食品药品监测
抽样样本14万余个，监测覆盖食品药品
生产、流通、消费、进出口等各个环节。

监测结果显示：全市65大类食品统
一监测抽检合格率97.6%，同比去年高
0.24个百分点；其中大米、小麦粉、食用植
物油、猪肉、蔬菜、豆制品、灭菌/巴氏乳、
蛋及蛋制品等 8类重点食品合格率
98.4%；药品抽验合格率达到99.7%。未
发生重大食品药品质量安全事件。

7个规范性文件相继出台

用标准来预防风险，制定出台了
《北京市食品生产许可管理办法》、《北
京市食品经营许可管理办法》、《北京
市餐饮服务单位食品安全量化分级管
理办法》、《北京市医疗器械生产企业
分级分类监管办法》、《北京市〈医疗器
械经营监督管理办法〉实施细则》和
《北京市食品药品广告审查监督管理
办法》等文件。

55250户餐饮企业完成量化分
级评定工作

从3月开始对本市餐饮服务单位安
全状况进行评估分级，并将分级结果以
消费者便于识别的符号，通过张贴、悬挂
餐饮单位量化等级公示牌及监督信息公

示栏的方式，向社会公示。目前已完成
对55250户的量化分级评定工作，评定率
99.8%。以大型商圈、连锁企业为试点龙
头，积极引导餐饮企业、餐饮协会、消费
者等多方力量参与，推行“明厨亮灶”工
作模式。

95家未通过GMP认证的药品
生产企业实施监督停产

2015年，累计完成药品生产企业质
量管理规范认证（GMP）103家；药品批
发企业、药品经营企业质量管理规范认
证（GSP）242家；药品零售企业、经营企
业质量管理规范认证（GSP）4737家。对
95家未通过GMP认证的企业实施监督
停产，优化了产业结构，确保公众用上放
心药。

盘点二：推动改革创新，着
力营造服务发展的良好环境

245条行政处罚权力清单公开

坚持法律授权和法定职责，所有执
法行为严格限定在法律法规框架之内，
梳理确认并公开行政处罚权力清单245
条；梳理并公布行政处罚裁量基准，明确
行政处罚的法律适用，规范了裁量标准，
统一了裁量幅度。

70项行政审批优化整合

依法取消审批事项6项，下放审批
事项5项。在此基础上进行优化，将机
构改革初期行政审批事项70项、153子

项，优化、整合为现行的 48项、39子
项，审批期限合计比原来节省246个工
作日。

15.19万条政府信息主动公开

推进政府信息公开，依法主动公开
行政许可类信息15.19万条，坚持阳光行
政，保障了公众知情权和监督权。

12项先行先试政策获国家
支持

2015年，针对首都食品药品安全
监管的基本特点，根据首都构建“高精
尖”经济结构的现实需求，适应京津冀
一体化大格局，北京提出的包括药品
上市许可持有人制度、药品跨区域生
产、药品注册申请人开展国际多中心
临床试验、保税区药品分包赋码、网络
药品交易线上线下融合平台模式等12
项先行先试支持政策得到国家食药监
管总局批准，北京出台了15项配套措
施，助力产业发展。

盘点三：强化技术支撑体
系，推进监管技术能力建设

2个博士后科研站获批

与北京大学医学部、北京航空航天
大学、中国农业大学、北京中医药大学签
署战略合作框架协议，北京市药品检验
所和北京市医疗器械检验所获批建立博
士后科研工作站，为监管现代化提供了
人才储备和有力支撑。

8大数据库实现信息支持

构建食品药品数据中心，形成主体
数据库、品种标准数据库、法规数据库、
监测数据库、追溯数据库等8大数据库，
并实现与工商注册等多部门信息实时互
通，为科学监管提供了信息支持。

323个基层所风险防控能力不
断提升

强化基层执法装备，为全市323个基
层所配备数字化食品安全快检系统、手
持式食品安全分析仪等便携式快检设备
和移动执法车辆，全面提升了基层发现
和防控风险的能力。

盘点四：编制三年行动计
划，建立安全治理体系

完成《北京市食品药品安全三
年行动计划（2016—2018年）》编
制工作

确立了“围绕提高群众满意度这个
中心，用‘四个最严’加快建立科学完善
的食品药品安全治理体系”的指导思想，
明确了“完善统一、权威、高效的食品药
品监管体系，健全地方食品药品法规标
准体系，落实食品药品安全责任制”等主
要目标，部署了“依法落实食品安全属地
责任”、“推进京津冀一体化监管”、“加强
风险防控体系建设”等重点任务，为未来
3年食品药品安全监管及产业发展提供
了重要指导和依据，为“十三五”规划的
全面推进奠定了坚实基础。

北京市食药安全监管盘点与展望
□ 张乔生

任务一：强化源头监管，实
施全程质量控制

在食品生产、经营企业实施分级分
类管理，推行HACCP体系，试点实施生
产企业质量管理规范认证（GMP），促使
生产企业建立起全链条的管理体系。

药品医疗器械生产企业执行GMP、
在经营企业执行GSP、在临床试验机构
实施GCP管理，全面提升质量管理水平。

从今年1月1日起，全部药品生产企
业必须按照新版GMP进行生产，全部药
品经营企业必须符合新版GSP要求，监
督未通过GMP、GSP认证的企业（生产
线）必须停产、停业。

任务二：加大日常监管力
度，落实“双随机”抽查制度

随机抽取被检查对象、随机选派检
查人员，以一级批发市场为主要枢纽，以
生鲜畜禽肉、水产品、果蔬、粮油、禽蛋、

酒、饮料等为主要高风险类食品，从资质
准入、产地备案、检查验收、检验监测、产
品销售等环节实施有效监管。

加大对中央厨房、集体用餐配送、学
生食堂、工地食堂等集体就餐单位的监
管力度，加强对网络订餐平台的监管。

任务三：增加监测抽检范
围，发现和控制食品药品安全
风险

2016年食品药品安全监测抽检样本
将达到15万个。

在食品方面，以大中型连锁超市、批
发市场、物流配送中心等流通环节为重
点抽检区域，以水产品、酒类、畜禽肉、食
用油、肉制品、乳制品、儿童食品等为高
风险抽检品种，以农兽药残留、食品添加
剂滥用和非法添加、致病菌、重金属、污
染物等安全性指标为抽检监测重点，开
展全面监测。

在药品方面，重点对上年度抽验不
合格单位、统一配送企业、大型批发企

业、零售连锁企业总部和集中设库零售
企业总店以及三级、二级医疗机构销售
和使用的药品进行监测。

任务四：坚持协同发展，推
进京津冀一体化监管

建立京津冀食品药品大要案协查合
作机制，共同打击跨区域、长链条食品
药品违法犯罪行为，形成强大的执法威
慑力。

任务五：深化改革，简政放权

围绕“法治政府”建设的总体要求，
依法编制实施“负面清单”、“权力清单”
和“责任清单”并对外公开，切实保障法
无授权不可为、法定职责必须为，严格规
范行政权力。

研究制定企业通过网络向消费者个
人销售药品（B2C）所需第三方物流的质
量规范。

任务六：推进信用体系建设

加强食品药品安全信用监管体系建
设，完善信用累积、评价和“黑名单”制
度，建立各类食品药品生产经营单位信
用档案，实行信用分级、分类监管，营造
诚实守信的市场环境。

依托北京市企业信用信息网，推动
监管信息联动共享，加强部门联动，及时
向社会公布食品药品生产经营者的信用
情况，对守信主体强化政策激励，对失信
主体加大约束惩戒，形成公平有序的竞
争环境。

任务七：建立完善“五位一
体”检测网络

监督完善企业自检和出厂检验，形
成市级检验检测机构、区级实验室、基层
所快检室、社区监测点和食品企业自检、
药品生产企业出厂检验“五位一体”检测
网络。

2015年工作盘点

2016年工作重点


