更多原创论文请访问论文同学网(www.lwtxw.com)

浅议如何深化食品药品监管体制改革保障食品药品安全

【摘要】本文从我国现行食品药品监管体制在运行中存在的问题，以及深化食品药品监管体制改革需要强化的重点，迫切希望建立职权匹配、运转协调、保障有力的地方食品药品监管体制，以提高保障公众食品药品安全的能力，坚定公众食品药品安全的信心。
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当前，我国进入了全面建成小康社会的决定性阶段，经济发展和社会进步对食品药品安全提出了更高的要求，人民群众有着更高的期待，食品药品安全工作的重要性更加凸显，解决质量安全问题十分迫切。因此，按照新一轮《国务院机构改革和职能转变方案》关于“将工商行政管理、质量技术监督部门相应的食品安全监督管理队伍和检验检测机构划转食品药品监督管理部门”①的要求，自上而下进行机构改革。笔者认为，要解决食品药品质量问题，关键要建立一个职权匹配、运转高效、保障有力的食品药品监管体制，在这一科学体制下，食品药品生产、经营者必定不敢掺杂使假、以假论真，消费者可放心使用，无需顾虑其质量。

一、现行地方食品药品监管体制存在的问题

（一）机构改革过程中暴露出来的问题

一是组织实施改革工作不力，总体改革进程慢。此次改革，就职能整合来说，涉及工商、质监、食品安全办、食品药品监管、商务、农业等部门，就人员编制、资产来说，涉及工商、质监、食品安全办、食品药品监管等部门，应由各级党委政府组织实施，但从实际情况看，各级党委政府牵头协调少，部门沟通协调多，导致大部分省份没有按照国务院的日程表完成改革任务。比如西部的某省，到2014年初，省、州、市县才同步开始改革。

二是改革顺序颠倒，协调难度加大。笔者认为，食品药品监管体制改革涉及的几个主要部门中，食品药品监管部门在2008年之后就从省级以下垂直管理调整为地方政府分级管理，而工商、质监虽然早在2011年国务院办公厅《关于调整省级以下工商质监行政管理体制加强食品安全监管有关问题的通知》下令工商、质监下放地方管理，后又暂缓执行，直到2013年改革仍属省级以下垂直管理，给州、县市一级党委政府在协调机构改革有关工作上加大了难度，主要表现在资产和人员划转上。

三是工商部门从事食品流通监管有关工作人员及编制划转太少，没有完全把从事工作的人员全部划转。据笔者调查，基层工商部门原来超过半数人员从事食品流通监管工作，但划转人员仅占五分之一，甚至有些地方还达不到。显然成工商部门付出一点点代价，就把一份沉甸甸的责任卸载了。

四是质监部门从事食品生产监管的人员少数地方划编不划人，影响了监管工作的开展。拿西部某省来说，县市质监部门划转的人员1—2人，有的县市一个人也没划，有的划转1人，这对新组建的食品药品监管部门开展食品生产环节的监管工作影响极大。

以上问题产生的根本原因是没有严格落实国务院《关于地方改革完善食品药品监督管理体制的指导意见》“按照精简、统一、效能原则，减少监管环节、明确部门责任、优化资源配置，对生产、流通、消费环节的食品安全和药品的安全性、有效性实施统一监督管理，充实加强基层监管力量，进一步提高食品药品监督管理水平”②的要求。

（二）新组建机构运行过程中存在的问题

一是法规体系建设滞后。现行的《食品安全法》于2009年颁布实施，其执法主体是原来分四段监管食品安全的相关部门③，与现在分两段监管的体制不相适应，而新的《食品安全法》及其配套法规又迟迟没有出台，影响了监管工作的开展。

二是监管体系不健全。市县、乡镇监管机构设置不统一，为监管规范化建设带来制约；西部某省的县市区近半数没有食品药品检验机构、稽查机构，独立于县、市政府的开发区没有监管机构，存在监管盲区和空白；全省大部分协管员、信息员没有解决报酬，协管队伍形同虚设。

三是监管力量严重不足。西部某省食品药品监管系统人均监管对象130户，扣除省、州、县市不参加直接执法的行政管理、检验检测、监测评估等人员外，人均监管对象达190户；部分独立的乡镇监管机构只有1人，无法开展执法检查；区域性乡镇监管机构平均每个机构2.07人、平均管辖3.64个乡镇，无法监管到位。

四是检验监测能力不能适应新职能需要。目前的食品检验资源散落在农业、工商、质监、卫生、食品药品监管等部门，国家虽强调要整合检验检测资源，但由于缺乏具体可行的方案和措施，检验检测资源没有完全整合，没有完全发挥技术支撑的作用。

二、不断深化体制改革，建立职权匹配、运转高效、保障有力的食品药品监管体制

随着我国经济社会的快速发展，人民群众对食品药品安全的需求日益增强，媒体对食品药品安全问题高度关注，国家对食品药品安全工作也空前重视，不断深化食品药品监管体制改革。针对现行食品药品监管体制的运行情况，就如何深化食品药品监管体制改革，确保公众食品药品安全，笔者认为应着重从以下三个方面进行强化。

（一）职权要匹配。当前，食品药品监管部门承担着食品生产、流通、餐饮消费的监管职能及食品安全办公室综合协调与监督的职责；承担着药品和医疗器械研制、生产、经营、使用的监管职责；承担着食品药品违法案件稽查办理的职责，可以说任务艰巨，责任重大。食品药品违法案件隐蔽性强、流动性大、时效性强、办案成本高，而食品药品监管部门一是执法权限小，可采取的特别手段少。拿今年刚发生的“福喜事件”来说，上海市食品药品监管执法人员第一时间赶到厂房时，遭到保安的阻拦，直到警察到场，才让食品药品监管部门的执法人员进入检查。这充分说明了国家赋予食品药品监管部门的权限小了，监管对象特别是制售假冒伪劣、掺杂使假的违法犯罪分子不畏惧执法检查人员手中的这点职权。因此，为保证能在第一时间查封现场、保全证据，有效控制假劣产品，最大限度降低和减少危害，国家应该赋予食品药品监管部门执法人员予警察般的权力，能采取更多的强制措施，能在更广的范围展开调查。同时赋予食品药品监管执法人员更高的职权，也在一定程度上震慑了违法犯罪分子。二是办案程序复杂，成本高。食品药品监管部门办理违法案件，使用一般程序的案件，执法文书目录有近3页，文书项目达到50多项，一套完整规范的文书至少70页，不要说还要制作文书，就是全面翻阅一下文书格式都需要很长时间。长期以来食品药品监管部门哪怕办理一个处罚60元的案件，也就是说查获一盒货值25元以上的假劣药品，就要做这样一套执法文书，而且这样的案件有些还发生在偏远的山区，执法人员往返的费用高、制作文书的时间长，这说明程序是规范了，但成本高了。食品药品监管部门应放宽使用简易程序办理案件的处罚金额的限度，比如对公民处罚500元以下，对法人或其他组织处罚2000元以下。今年4月28日，国家食品药品监管总局“违法事实确凿并有法定依据，对公民处以50元以下、对法人或者其他组织处以1000元以下罚款或者警告的行政处罚的，可以当场作出行政处罚决定”④也没有放宽办理简易程序案件的处罚金额限制。 

（二）运转要高效。现行食品药品监管体制，构建了纵向包括国家总局、省局、州市局、县市局、乡镇监管机构，横向包括检验检测机构、稽查办案机构的强大监管网络，表面强大，实际上运转效率低。表现在，一是机构改革上下不对应，一个下级的内设机构对应上级几个内设机构的工作。比如本次改革，国家食品药品监管总局取消了保健食品化妆品监管司，把保健食品纳入食品范畴归口管理，化妆品纳入药品范畴归口管理，但大部分省、州局还设置保健食品化妆品监管的专门内设机构，导致工作上下不对应、不衔接。因此，国家应强调各级食药监部门内设机构的一致性和协调性。二是监管一线和监管高层人员编制不合理，呈“剪刀差”。食品药品监管工作的重点在基层、重任在基层，难点也在基层，而基层局、所的监管人员却少得可怜。本次机构改革，国家食品药品监管总局的人员编制从原来的197名增加到345名，增加了148名，增加75%，而省局、州市局、特别是县市局，增设了派出机构、检验中心，但增加的人员编制远未达75%。在整个食品药品监管体系中，越往上，工作越宏观，越往下，工作越具体、越繁杂，但人员编制却与之不成正比，越是上级人员编制越多，越是下级人员编制越少。因此，国家应改变这种人员编制配备的格局，在核定人员编制时应向基层倾斜，才能让食品药品安全不在一线失守。三是行政审批事项和执法文书需进一步整合。目前食品药品监管部门受理审批的有食品生产许可证及相关证件、食品流通许可证、餐饮服务许可证、药品生产许可证、药品GMP认证、药品经营许可证（批发、零售）、药品GSP认证、医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证等，名目众多，难以管理。笔者认为，国家总局应科学分类，合并许可证，分食品、药品两大类许可证即可，至于什么环节、什么范围可在许可证中注明。同样，现行执法文书多样化，有食品生产的、流通环节食品的、餐饮食品的、药品的、医疗器械的。既然是一个部门执法，执法文书也应统一，具体案件用类别、编号等形式区分即可。

（三）保障要有力。食品药品监管部门拥有的监管资源与承担的重任极不适应，在监管机构建设、监管队伍数量、执法技术配备、执法车辆装备、检验检测技术、检验检测设备、检验队伍编制等方面明显不足，特别是取消省级以下垂直管理的体制后，省级以下食品药品监管部门开展正常工作时捉襟见肘。一是工作经费投入不够。由省级财政供给时，人头经费达5000元/年，还有专项工作经费、检验检测经费、执法车辆的基本费用等。实行地方政府分级管理后，由于县域经济发展不平衡，人头经费锐减到每年500-1000元不等，执法车辆基本费用标准降低，更无专项工作经费，严重影响了监管工作的开展。各级政府应根据人口数量、辖区面积、监管任务等实际情况，核定经费投入，并随着经济社会的发展建立稳定增长的机制。二是检验经费不足。除上级监管部门安排的监督抽样有检验经费补助外，大部分地方财政没有将检验经费纳入预算，致使监管部门无法根据本地工作实际开展更多批次的检验。各级政府应根据监管部门的意见，将检验检测经费纳入财政预算，及时拨付。三是办公用房不足。随着人员增加，原有的办公用房已不能满足办公需要，特别是新设置的乡镇监管所，普遍面积狭小，甚至还要租房。国家应从全国的实际情况出发，统筹考虑食品药品监管机构的办公用房建设项目。四是检验检测能力不足。在组建成立药品监督管理局时，撤销了县市的药品检验机构，只保留了州市级的药检所，随着职能的增加，监管任务的加重，各级监管部门都要求成立检验机构，包括乡镇监管所也要成立检测站。时至今日，县市、乡镇的检测机构无实质性进展，州市级食品药品检验所的检验能力建设也没有大的改观。五是设施设备不能满足工作开展的需要。各级政府应加大食品药品监管部门的设施设备和装备配备投入力度，在执法车辆、取证工具、信息化建设等方面加大投入，大部分乡镇监管所至今无交通工具，无任何执法办案工具，工作成效不明显。

 参考文献

1、国务院：《国务院机构改革和职能转变方案》，2013年，第2页
2、国务院：《关于地方改革完善食品药品监督管理体制的指导意见》，2013年，第2、3页
3、全国人大：《中华人民共和国食品安全法》，第四条，2009年

4、国家食品药品监管总局：《食品药品行政处罚程序规定》，第四十二条，2014年 

本文版权归原作者，内容仅供参考，如需原创论文和发表职称论文请联系QQ17304545 微信：17304545  微信：LUNWEN668

