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陕西省食品药品监督管理局

关于对省十一届政协四次会议
第42号提案答复的函

中国农工民主党陕西省委员会：

贵委员会关于促进我省保健用品产业发展建议的提案收悉。非常感谢贵委员会对我省保健用品产业发展工作的重视和关心。现就提案中的问题答复如下：

一、我省保健用品的法律地位

我省保健用品是具有调节人体机能、增进健康和有益养生保健等特定保健功效的外用产品。是依据《陕西省保健用品管理条例》（以下简称《条例》）进行审批、生产经营和监督管理的产品。陕西省人大于2005年9月，颁布了《陕西省保健用品管理条例》，2010年7月，陕西省人大对《陕西省保健用品管理条例》进行了修订，新《条例》自当年10月1日起施行。

陕西作为全国较早开发和发展保健用品的省份，也是第一个对保健用品地方立法的省份，其产业现已成为陕西的一个特色产业。在国家大力发展健康服务业的背景下，充分利用传统医药的博大精深理论和陕西特色的绿色资源，与健康保健、医药康复、养生养老等产业结合发展，必将成为陕西经济发展的一个新的增长点。

二、我省保健用品基本状况

（一）品种状况

我省目前共有保健用品产品286个；2013年9月重新启动注册审批以来新审批产品4个。其中，西安153个产品，宝鸡1个产品，咸阳个113产品，渭南个5产品，汉中3个产品，商洛1个产品，杨凌10个产品。

（二）生产企业状况

目前陕西共有保健用品生产企业58家，保健用品生产企业多为民营中小企业。企业总固定资产一千万以上的企业10家，固定资产五百万以上的企业5家。

2015年我省在产的45家企业，年销售总额约一亿三千三百万元，其中销售额3000万元以上企业1家，销售额1000万元以上企业5家，销售额500万元以上企业3家，销售额100万元以上企业5家，其余企业平均年销售收入不足100万元。销售地区主要为陕西及东北、华北、西北、西南、华南等地区。其中有4家企业共38个产品出口，涉及俄罗斯、蒙古、东南亚及非洲等地区，年出口额约为1460多万元。

三、我省保健用品监管工作情况

1.完善监管模式2014印发《陕西省保健品企业日常监督管理办法》，明确了全省保健品行业准入标准、办理程序、审核办法，细化了各级食品药品监管部门保健用品监管工作措施，进一步明确省、市、县三级保健用品监管机构的职责，充分发挥三级监管能力，增强监管合力，逐步形成职责明晰、运转高效、相互配合的监管模式。

2.出台地方标准2015年颁布出台陕西省保健用品质量标准，填补了保健用品标准领域的空白。陕西省保健用品系列地方标准2012年立项，由省局提出并组织起草。历经3年，反复论证，数易其稿，形成陕西省《保健用品质量规范》系列地方标准。该标准的颁布实施，是保健用品监管的一个新的突破，对引导、鼓励和支持企业研发新型产品，推进保健用品企业的科技进步，促进产业健康发展有着积极意义。

3.开展注册审批2007年以来，我省的保健用品主要处在清理整顿的阶段，保健用品停止审批。2012年5月我局组织调研、摸清底数、掌握现状及存在问题。2013年9月制定出台了《保健用品注册管理办法》等12个规范性文件，在全省范围内试行，一系列的规范文件和技术要求对开展保健用品注册工作提供了重要的技术支持。2013年9月16日我局正式启动保健用品注册工作。三年来我们按照“坚持标准，从严控制，稳步推进，规范发展”的总体思路开展注册审批工作。

4.加强监督检查2014年以来，全省各级食品药品监管部门不断加强保健用品企业检查、巡查。重点检查《保健用生产质量管理规范》落实情况，以保健品批发市场、大中型超市、专卖店、药品经营企业为重点，切实加大对保健用品经营者的监督检查力度，规范保健用品经营行为。同时加大飞行检查力度，保证飞行检查的效果，提高问题发现率。针对检查发现的问题，责令企业限期整改，并要求相关市局对整改情况进行跟踪检查，检查结果作为企业信用评价的依据。2014、2015年保健用品生产企业监督检查覆盖率达到100%，市场秩序逐步规范。

5.实施监督抽检2015年我局首次在全省范围内开展保健用品监督抽检，监督抽验覆盖我省生产企业在产的全部品种以及市场上销售量较大的品种。对保健贴和喷涂液两类产品，进行保健用品非法添加止痛类药物检测的方法研究，制定了我省保健用品非法添加项目检测标准。基本掌握了全省保健用品质量安全状况，提高了发现问题的能力，做到保健用品质量安全问题的早发现、早解决。

三、我省保健用品产业发展状况

2013年以来，我局不断引导、鼓励和支持企业研发新型产品，推进保健用品企业的科技进步，提高我省保健用品的科技含量，同时鼓励保健用品企业加大硬件投入，不断改善和提高生产条件和设施，提升硬件水平。我省保健用品生产企业安全意识、法律意识和发展意识均得到了较为明显的提高，产业不断得到发展。 

1.产业升级三年来，我省相继淘汰关闭落后产能企业22家;18家企业进行了生产车间重建或改造，占到了企业总数的31%;优势企业实施兼并重组，涉及企业10家；2015年新开办生产企业2家，其固定投资均达到800万以上。

2.技术升级2015年新审批产品首次使用了真空冷冻干燥等技术，产品技术含量得到提升；2015年新审批的3个品种销售额当年已经达到410万元。近两年部分企业打破药店销售的传统营销渠道，在全国试点建立专营店，通过配合中医理疗的模式，开拓销售渠道，收到了不错的效果。

3.产业增值2013年全省78家生产企业，销售总额2800万元，其中销售额500万元以上企业仅3家，其余企业平均年销售收入不足100万元。2015年我省在产的45家企业，年销售总额约一亿三千三百万元，其中销售额3000万元以上企业1家，销售额1000万元以上企业5家，销售额500万元以上企业3家，销售额100万元以上企业5家，年出口额约为1460多万元。销售收入较2013年上涨百分之三百七十五。

四、进一步加强保健用品工作的思路

我省保健用品目前仍处在规范发展的阶段，如何使其做大做强，并保持持续健康发展，这是监管工作的出发点和落脚点——保质量促发展，监管服务两手抓。

一是严把准入关口，严格保健用品行政许可审批，落实从注册、生产、流通到日常监管的配套制度，不断加强对企业的引导和管理，积极提升保健用品注册水平。二是全面实施新颁布的保健用品地方标准，淘汰一批技术标准落后的产品，关停部分产能落后的企业。三是加强监督抽验和风险评估，开展产品安全风险评估和企业信用监管，加大对违法行为的惩处力度。四是推进诚信体系建设，建立企业“黑名单”制度，对企业违法行为及时曝光。

在抓好保健用品质量监管，维护好消费者健康权益的同时，加大对保健用品产业政策扶持，支持企业加强和改善生产管理，确保产品质量和功效，多出精品多创名牌；鼓励大型医药企业开发保健用品，鼓励企业兼并重组，培养一批专业水平高、竞争力强，专精特新的企业，帮助企业提升产品的技术含金量，促进产品升级换代，使陕西的这种独特产业真正具有地域特色和长久的生命力，使陕西的保健用品产业在全国真正叫得响，更好服务陕西经济发展。

五、一点建议

目前保健用品尚无国家层面法律法规，属于地方特色产品，除我省外，只有吉林、贵州、河南等少数省份有此类产品，各省对保健用品定义和管理范围的界定也并不一致。国家层面缺少政策支持，造成市场对保健用品的认可度较低，产品在部分省份的部分地区不被认可，强制下架的事情时有发生。导致许多研发机构和生产企业对此行业持犹豫或观望态度，不利于产业进一步发展。

2013年10月14日国务院印发了《关于促进健康服务业发展的若干意见》，明确提出了健康服务业的内涵外延，即以维护和促进人民群众身心健康为目标，主要包括医疗服务、健康管理与促进、健康保险以及相关服务，涉及药品、医疗器械、保健用品、保健食品、健身产品等支撑产业。通过改革创新，促进健康服务业发展也是我省十三五规划的重要内容之一。因此，建议从国家层面给予保健用品发展的政策支持，为保健用品发展提供空间。我们也将进一步健全保健品用监管体系，优化保健品监管模式，促进保健品产业健康发展。

                 陕西省食品药品监督管理局

                     2016年4月27日

（联系人：朱勐彬，电话：029-62288029）

（公开属性：主动公开）
抄送：省政协提案委员会。
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