
陕食药监函〔2017〕153号

陕西省食品药品监督管理局

关于对省十一届政协五次会议第488号

提案答复的函

徐社会委员：

您提出的《打造秦药国际化品牌，脱贫三秦百姓专题协商会的建议》收悉。非常感谢您对我省中药产业建设工作的重视和关心。现就提案中的问题答复如下：

一、按照国家中药材流通追溯体系进行监管，保证产品质量高于国家药典标准

您的提案针对我省中药材资源优势和发展优势提出了明确的思路，切中问题关键。就秦药借“一带一路”顺势而为，引导中药产业快速发展，提高陕西经济做出了切实可行的计划方案。我局对此高度重视，督促中药办、市场监管处联合研究推动这些工作开展。

在药品监管工作中，食药监管系统早就认识到相对流通较快的食品过程溯源，中药材质量溯源更有价值。将各环节的溯源二维码增加质量信息，可以通过各环节质量信息的动态变化，从根本上约束造假现象的发生；同时给下游用户选择中药材、饮片提供质量参考，促进优质优价的形成。才能真正做到“来源可知、去向可追、质量可查、责任可究”。

商务部在中央财政支持下，从2012年开始，利用信息技术手段，把中药材产地来源、加工流程、市场交易等信息进行电子登记，初步搭建了中药材流通追溯体系。2013年10月，商务部、国家食品药品监管总局等8部门下发了《关于进一步加强中药材管理的通知》，明确提出要建设中药材流通追溯体系，鼓励和引导中药饮片、中成药生产企业逐步使用可追溯的中药材为原料，同时要求各地区要充分发挥主观能动性，逐步形成可追溯的倒逼约束机制。

1.完善陕西省中药材标准体系建设

为加快为推动我省中药产业发展、加快我省中药材标准化建设，按照《中药材保护和发展实施方案》相关计划，2016年我局联合相关单位，组织协调专家，参照《药典》编印了《陕西省药材标准》和《陕西省药材标准起草说明》，为打造陕西自己特有的药材，提高中药材质量标准水平，建立主导品牌奠定了基础；也结束了盘龙制药和香菊制药的制剂品种缺乏中药材标准的历史，为当地中药材种植、交易、监督管理和药农脱贫致富奠定了基础。

为提高中药材质量，推进陕西秦药走出国门走向国际，2017年我局计划参与修订《中药材生产质量管理规范》，国家食药监管总局也将此列为2017年重点工作之一，此项工作的开展将规范中药材生产，保证中药材质量，促进中药标准化、现代化。为秦药走出国门走向国际提供了保障。

2.加强中药材流通管理，推进中药材追溯体系建设

为规范我省中药材流通管理，省食药监管局出台了《陕西省中药材、中药饮片专营企业验收标准》，鼓励筹建中药材、中药饮片专营企业。同时积极开展了对中药材专业市场和中药材、中药饮品流通环节的监督检查，根据相关要求，积极推动中药材流通追溯体系建设，引导企业主动参与进来，建立符合企业实际需要，并能够将来和国家总局中药材流通追溯体系对接的监管体系，确保我省中药材质量稳定、可控。

3.规范中药材种植

2016年，我局推动陕西步长制药略阳黄精种植基地顺利通过国家GAP认证，带动陕西天士力植物有限公司《丹参种子种苗质量标准》制定和实施，为天士力公司10万亩丹参规范和规模化种植奠定了基础，标志着我省中药材基地规范化种植水平达到国家标准，通过“公司+基地+农户”的经营模式，与当地药农建立起稳定的契约关系，既保证了道地药材质量，又带动了农民增收致富，取得了良好的经济效益和社会效益，对促进全省中药材基地规范化种植、规模化发展起到重要而积极的引领示范作用。

二、深入开发中药产品研究，提高药品附加值

1.优化我省中药品种结构

陕西医药产业上游科研水平处于国内领先水平，在药物靶点研究、基因工程技术领域积累了一定的优势，但整体产业规模和产业化水平较低，大部分注册药品还是仿制药居多，药品附加值低，企业利润小，维系困难，疗效显著的中药产品较少。省食药监管局结合国务院《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》要求，以鼓励技术创新为导向，建立注册绿色通道，加大对中药新品种、新工艺注册申报的优先初审和现场核查工作力度，不断提升和优化我省药品品种结构和水平。同时，鼓励大专院校加强和企业的合作，研发中药优质高效保健品和功能性食品，切实提高中药材产品的附加值。

2.建立陕西中医药工作联席会议制度

为大力扶持我省中医药事业发展，加强对全省中医药工作的协调和指导，2017年3月14日，省政府确定《陕西中医药工作联席会议制度》工作由魏增军副省长作为召集人，我局林伟巡视员作为成员，我局中药办张宏斌作为联络员，联席会议将对全省中医药工作进行宏观指导；研究制定全省促进中医药事业改革发展的政策措施；指导、督促、检查国家和省有关扶持中医药发展政策措施的落实；讨论研究、协调解决中医药事业改革发展中的重大问题。联席会议制度的建立，对于加快形成政府主导、部门负责、良性互动的中医药工作局面，高起点、高标准、高质量地扎实推进陕西省中医药各项建设，为推动我省中医药强省建设做出积极的努力。

                        陕西省食品药品监督管理局

                            2017年4月12日
（联系人：杨家玲，电话：029—62288104) 
（公开属性：主动公开）

抄送：省政府督查室，省政协提案委员会。

陕西省食品药品监督管理局办公室            2017年4月12日印发
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