


附件2
起草说明

为贯彻落实《国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》（国办发〔2021〕16号）《国务院办公厅关于建立职业化专业化药品检查员队伍的意见》（国办发〔2019〕36号）《职称评审管理暂行规定》（人力资源和社会保障部令第40号）和《省委办公厅、省政府办公厅关于深化职称制度改革的实施意见》（鄂办发〔2017〕60号）精神，拓宽检查员职业发展空间，我局起草了《湖北省工程系列医药、医疗器械、生物制药专业技术职务任职资格申报评审条件（修订试行）》（征求意见稿）。现就有关事项说明如下：
一、修订背景
日前，我省医药、医疗器械、生物制药专业评审条件为2019年10月15日印发的《湖北省工程系列医药、医疗器械、生物制药专业技术职务任职资格申报评审条件（试行）》（鄂人社职管〔2019〕18号）。2019年以来，随着《药品管理法》《疫苗管理法》《医疗器械监督管理条例》《化妆品监督管理条例》法律法规修订实施，药品监管领域的法律法规制度发生重大变化，现行评审条件尚未涵盖国家职业化专业化检查员队伍建设有关内容。为进一步落实国家有关要求，拓宽检查员职业发展空间，吸引、稳定检查骨干和高水平检查员，我省急需在职称评聘等方面强化政策支持力度。为此，需要对现有评审条件进行修订完善。
（一）党中央、国务院对职业化专业化药品检查员队伍建设高度重视。建立职业化专业化药品检查员队伍是新修订颁布实施的《药品管理法》《疫苗管理法》《医疗器械监督管理条例》等法律法规的明确要求。把职业化专业化药品检查员队伍建设明确写入多部法律法规中，这在历次药品监管体制改革和法律法规修订中并不多见。
（二）国家明确提出要完善检查员职称评审政策。2019年7月，国务院办公厅印发《关于建立职业化专业化药品检查员队伍的意见》（国办发〔2019〕36号），对药品检查员队伍职业化方向和专业性、技术性提出明确要求，要求各省用三到五年时间构建起基本满足药品监管要求的职业化专业化药品检查员队伍体系，并明确提出“完善检查员参加相应职称评审的政策”。2020年12月，国家药品监督管理局印发《关于加快推进职业化专业化药品检查员队伍建设的实施意见》（国药监人〔2020〕32号）,提出各省要“完善职称职级衔接机制”“各省级药品监管部门……以药品检查员实践能力和工作实绩为导向，开展相应职称评审工作，促进药品检查员职称评价与层级认定相衔接”。2021年4月，国务院办公厅印发《关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》（国办发〔2021〕16号），要求“落实关于建立职业化专业化药品检查员队伍的有关部署，加快构建有效满足各级药品监管工作需求的检查员队伍体系”。
（三）我省职业化专业化检查员队伍建设发展的现实需要。2020年9月18日，省药品监督管理局印发了《湖北省药品检查员管理办法（试行）》文件，完善了我省职业化专业化药品检查员队伍制度。2021年2月1日，省委编办印发了《关于建立职业化专业化药品检查员队伍有关机构编制事项的通知》（鄂编办文〔2021〕9号），省委编办批复组建湖北省药品监督管理局检查中心，并加挂湖北省疫苗检查中心牌子，核定事业编制50名。
二、修订过程
为突出能力业绩评价导向，进一步提高专业技术职务任职资格评价标准与专业实际的匹配度，做到更加科学客观公正评价专业技术人才，省药品监督管理局在组织起草人员反复学习《国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》（国办发〔2021〕16号）《国务院办公厅关于建立职业化专业化药品检查员队伍的意见》（国办发〔2019〕36号）《职称评审管理暂行规定》（人力资源和社会保障部令第40号）《关于分类推进人才评价机制改革的实施方案》（鄂人社发〔2018〕18号）等各类文件精神的基础上，经充分论证、反复修改，形成了《湖北省工程系列医药、医疗器械、生物制药专业技术职务任职资格申报评审条件（修订试行）》初稿。在征求部分事业单位以及药品检查员意见的基础上，根据收集到的意见建议，对初稿进行了修改完善，形成了征求意见稿。
3、 修订主要内容
（一）关于能力业绩要求。以药品检查员名义参评正高级工程师、高级工程师、工程师职称的必须依法取得药品检查员资格。鉴于药品检查专业技术工作的特殊性，有别于其他专业技术工作，药品检查员考核评价应当建立以岗位职责为考核依据、以业绩贡献为评价重点，日常考核与年终考评、能力评价与实绩考核相结合的考核评价体系。为此，我们重点修订完善能力业绩申报评审条件，注重考核检查员专业理论知识、专业技术应用、日常履职表现、学术科研能力等内容。
（二）关于特定词语或概念。征求意见稿增加了药品检查员的概念。药品检查员概念严格按照国办发〔2019〕36号规定确定，即药品（含医疗器械、化妆品）检查员是指经药品监管部门认定，依法对管理相对人从事药品研制、生产等场所、活动进行合规确认和风险研判的人员，是加强药品监管、保障药品安全的重要技术支撑力量。
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