

陕食药监函〔2018〕210号

陕西省食品药品监督管理局

关于对省十二届政协一次会议

第401号提案答复的函

郑翔玲委员：

您提出的《关于促进陕西省中医药产业健康快速发展的提案》（第401号）收悉。现答复如下：

您列举了当前我省中医药产业发展中存在的问题，提出了推动我省中医药产业发展的建议，切合实际。近年来，按照省委省政府相继出台的若干促进我省中医药产业发展指导意见，结合我局监管职能做好工作。一是完善中药材、中药饮片质量控制标准体系；二是强化药品监管，特别是加大对中药材、中药饮片和中成药监管。在药品监管中，我局紧紧围绕“药品质量安全有效”目标和任务，以强化药品生产经营日常监管为抓手；以企业生产经营链条中的风险入手，扭住关键环节和突出问题，利用监督抽检、监测和各类监督检查手段，开展了以“信得过”活动为主线的各类中药整治行动，药品生产质量得到了提升，药品经营秩序明显好转，企业的主体责任得到了加强。三是加强配方颗粒等优质企业的引进，弥补我省产业空白，优化机构，倒逼我省企业体标升级；四是扎实推进实施药品新版GMP认证、加大企业兼并重组力度和培育扶持中药大品种力度，淘汰落后产能，促进我省医药产业结构优化升级。下一步，我们在进一步贯彻落实省委省政府系列鼓励和支持中医药事业改革发展的政策措施基础上，采取以下建议和措施，进一步做大做强我省中医药产业。
一、强化中药质量监管，优化发展软环境
当前，由于部分企业仍存在诚信意识缺失，法律法规和主体责任意识不强等问题，中药材和中药饮片有以次充好、以假充真、染色增重等质量隐患，甚至有少数中药生产企业钻《药典》标准的空子，存在“掺杂使假、偷工减料和非法添加提取物等违法违规行为。为此，我们重点从以下五方面入手，继续加大对中药的监管力度，确保产品质量和经营持续合规，为保障我省中药产业健康持续发展提供优化的软环境。一是在强化日常监管的基础上，加大对中药材、中药饮片和中成药制假售假行为的打击力度，规范中药材、中药饮片和中成药生产流通行为。二是继续以问题为导向，加大飞行检查的频次和力度，特别是要加大对中药材市场、中药饮片和中成药生产企业的监督检查力度。三是制定我省《药品生产企业药品质量安全责任约谈制度》、修订《陕西省药品生产企业质量受权人管理办法》，通过对企业法人和质量受权人的法律法规强化培训，指导和警示企业做好药品风险防控工作，进一步保证企业质量受权人独立履职。四是继续加强企业诚信体系建设，通过建立药品生产企业档案、检查台账、信用等级分类管理等长效机制，巩固“信得过”活动成果，不断增强企业诚信意识和主体责任意识，督促企业落实主体责任，依法合规生产。五是推进中成药成本监控课题成果转化。我局提出的利用信息化手段测算药品生产成本，筛选低于成本、价格倒挂中成药品种进行查处的监管方法获得总局充分肯定并列入2015年国家总局课题研究项目。今年总局要求在课题研究的基础上将此方法进一步在全国推广，我局提出的成果信息化实施方案获得总局认可。此创新监管方法能提高打击中成药造假行为的效率。
二、继续加快中药配方颗粒产业化步伐，不断提升我省中医药产业发展质量和水平

《陕西省中药配方颗粒研发与生产管理服务平台》是通过省科技厅创新项目立项的公共资源服务平台，由省食药监督检验研究院牵头，汇集了我省众多科研院所、高等院校和知名企业。我省可依托《陕西省中药配方颗粒研发与生产管理服务平台》，集中各单位优势，互补共赢，首期选取40种药材进行研发生产，以“立足陕西，服务陕西”为宗旨，协调规范陕西中药配方颗粒研发及生产，促进陕西配方颗粒产业的快速发展，尽快形成我省中药配方颗粒研发成果，推动我省中医药产业发展，不断增强陕西医药企业的核心竞争力。

三、积极探索建立我省区域医院中药制剂研发和配制中心，不断促进我省医院中药制剂的良性发展

在借鉴药品上市许可持有人制度试点药品可多家委托生产的政策基础上，采取对传统工艺医院中药制剂进行备案的方式，大力发展传统工艺医院中药制剂，充分发挥传统工艺医院中药制剂在临床使用的优势，助力我省中医药产业发展。我局在充分调研甘肃、江西、云南、河北等省食药局实施区域医院制剂中心运行情况调研的基础上，积极探索建立我省区域医院制剂研发和配制中心。可采取依托现有药品研发生产单位的中试车间或对现有医院制剂配制资源进行整合，以软、硬件条件优质的医院制剂室为基础，按管理系统、行政区域建立医院制剂研发和配制中心，该中心严格按照药品GMP要求进行设计建设，接受区域内或区域外医院中药制剂委托生产和配制。这样既解决目前部分制剂室人员、设备、设施、车间、资金等一系列限制医院制剂发展问题，还能够避免医院制剂室重复建设，提高制剂室的整体利用率，降低制剂配制总的运营成本，保证医院制剂的质量，提高医院制剂效益，促进医院制剂的良性发展，同时也利于各级监督管理部门对制剂的监管。

最后，感谢郑翔玲委员对药监事业的关心和支持，并希望您继续关注药品质量和药监事业。

陕西省食品药品监督管理局

2018年4月28日

（联系人：詹养义，电话：029—62288053）
（公开属性：主动公开）

抄送：省政府督查室，省政协提案委员会。
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