
陕食药监函〔2017〕181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109号

提案答复的函

李虎群代表：

您提出的《关于规范医药配送管理的建议》（第109号）收悉。现答复如下：

首先感谢您对药品监管工作的关心和支持，同时向您说明，我局已于2013年将陕西省医疗机构药品集中采购工作移交省卫计委，您在提案中提及的有关配送企业管理方面的相关问题，涉及配送企业的遴选等工作具体由省卫计委负责，根据职责分工我局负责对全省配送企业的日常质量监管。现将我局在2016年有关药品批发企业的监管工作汇报如下：

一、开展GSP认证跟踪检查工作，防止认证后企业质量管理水平下滑。2016年我局组织对全省范围内认证满两年的228家药品批发企业开展药品GSP跟踪检查。以新版GSP认证标准为准则，严格执行认证检查程序，主要对通过认证后法人、仓库、质量管理人员发生变更及委托第三方药品储存、配送等发生质量风险较高的企业进行有重点检查，通过认证跟踪检查工作实施，督促企业做到持续合规，防止认证后企业经营质量管理水平滑坡。
二、加大飞行检查和整治力度。2016年我局在全省范围内扎实开展为期半年的整治药品流通领域违法经营行为的专项行动，共检查药品批发企业432家，零售企业6500余家，医疗机构300余家。对批发企业下达责令改正通知书168份，撤销GSP证书3家，收回GSP证书11家，立案38起，处罚金额150万余元；对零售企业下达责令改正通知书825份，吊销《药品经营许可证》8家，撤销和收回GSP证书39家，立案334起，处罚金额52万余元；对医疗机构下达责令改正通知书156份，立案50起，处罚金额160万余元。通过一系列的飞行检查和整治行动，在我省形成了打击挂靠走票的长效检查机制。
三、以打击非法回收药品为抓手，倒查批发企业挂靠走票行为。在对各地药品批发、零售企业飞行检查中发现，部分零售药店和诊所存在较严重的非法销售回收药品行为，特别是医院周边以及人口密集地区零售药店非法销售回收药品问题尤为突出，也有部分批发企业有销售外省流入的非法回收药品等行为。对此，我局开展了打击非法销售回收药品专项检查，要求各市区局从零售药店查起，以大医院周边、零售药店密集区为重点，拉网式的开展检查，查清非法回收药品的来源。通过检查，对涉嫌销售回收药品的零售药店下达责令改正通知书525份，吊销《药品经营许可证》8家，撤销和收回GSP证书39家，立案134起，处罚金额52万余元；对医疗机构下达责令改正通知书113份，立案50起，处罚金额16万余元。

2017年我局将持续加强对药品批发企业的检查力度，加大对配送企业违法违规行为的查处力度，同时积极配合医改工作，推动“两票制”等制度的落实执行。 

最后，再次感谢您对我们工作的关心和支持，诚恳的希望您能够一如既往的关心和支持我省的药品监管工作。

                            陕西省食品药品监督管理局

                                2017年4月21日
（联系人：李文献，电话：029—62288059) 
（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21日印发
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