

陕食药监函〔2018〕257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680号提案答复的函

曹文勇委员：

您提出的《关于加强推进陕西省第三方医疗器械物流中心的建议》（【2018年】第680号【社会建设领域类】）政协提案收悉。感谢您为陕西医疗器械发展献计献策，现就您提出的问题以及建议答复如下：

一、我省已经开始着手推动医疗器械第三方物流工作

（一）提高对医疗器械第三方物流的认识意义重大

关于您提到的医疗器械第三方物流的作用，我局认为您的建议很有意义，值得我们认真研究和落实，建立现代化的医疗器械第三方物流，一是促进了医疗器械流通行业的发展，提升了行业硬软件资源的合理配置；二是有利于医疗器械行业的监管，通过监管好少数关键的第三方物流企业，基本上就防范了流通领域的主要安全风险 ；三是节约了监管资源，物流企业的电子管理系统和食药监管部门联网，足不出户，就实现了远程监管。

（二）出台法规文件推动第三方物流的发展很有必要

2016年10月26日我省率先在全国下发了《陕西省医疗器械经营企业为其他医疗器械生产经营企业提供贮存、配送服务管理技术指南》（以下简称技术指南）》，明确了开办医疗器械第三方物流企业的标准，从技术层面，量化了进入该行业需要达到的最低软硬件要求。为了进一步规范监管部门的许可行为以及物流企业开办的流程，2017年10月12日，我省又下发了《陕西省医疗器械经营企业为其他医疗器械生产经营企业提供贮存、配送服务监督管理办法（试行）》，从开办条件、开办程序、委托和受托、质量管理与责任四个方面进行了明确，截止目前，已经有三户医疗器械经营企业申请开办了第三方物流业务。

（三）开展医疗器械第三方物流质量安全示范企业建设

我省从拟申请的医疗器械物流企业中，遴选出规模大，设施好，管理规范的三户企业作为我省医疗器械第三方物流质量安全示范单位，通过对示范单位的质量安全辅导，树立物流企业质量安全示范典型，促进我省整个医疗器械的储存和配送的健康发展，推动全省医疗器械经营质量水平的提高。目前，该项工作已经列为我局年度考核项目，正在积极推进之中。

二、加大整治力度，积极消除行业潜在风险

近日，我省下发了《2018年陕西省严厉打击违法违规经营使用医疗器械专项整治工作方案》，对医疗器械经营行业的无证经营行为乱象、以及三种重点产品、和未按照《医疗器械经营质量管理规范》开展经营业务的违法行为等进行集中整治，其中就包含您提案中提到的物流环节存在的问题，今年，我们将通过集中整治，进一步保障我省医疗器械物流环节的质量管理工作再上一个新台阶。

再次感谢您对我们工作提出的宝贵意见，诚挚的希望您能够一如既往的关心和支持我省的医疗器械监管工作。您对提案答复如有意见和问题，也请您及时与我们联系，谢谢！

                 陕西省食品药品监督管理局
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