陕西省药品监督管理局
陕西省药品监督管理局

关于对省十二届政协二次会议第337号
提案的答复函（征求意见稿）
王书正委员：

您向省政协十二届二次会议的提案《关于加强农村药品监管确保农民群众用药安全的建议》（省政协十二届二次会议提案第337号）收悉。首先感谢您对药品监管事业的关心和支持！现就提案办理情况答复如下：

一、关于您提出的“要加大药品监管力度，把监管的重点放在基层药店、村级卫生室”和“建议聘请药品监督协管员、信息员，将药品监管网络延伸到乡镇和村。”农村特别是偏远地区药品安全监管一直是我们药监工作的重点和难点，因地处边远、人口分布稀散和交通不便利等因素，造成药品供应和监管经常处于较为落后状态，药品供应渠道不畅、监管力量薄弱，致使药价虚高、买药不便、用药不安全的问题依然困扰着广大农村群众。近年来，各级药品监管部门相继推行了农村药品供应网和监管网建设，建立了以县级药品批发公司、农村零售药店、村卫生室为成

员单位的药品供应网和以乡镇协管员、村信息员为成员的监督网，为有效解决群众及时安全用药起到了很大推动作用。按照省政府统一部署，我们从2009年起在全省开展了基层医疗机构药品“统一采购、统一价格、统一配送”（“三统一”）工作。依据“政府主导、多方参与、依法监督、公平公开、竞标竞价、合同配送”的基本原则，解决了基层医疗机构药品供应问题，使基层医疗机构的药品同质同价，确保了医疗机构药品的需要和质量安全，使广大农村群众能够用上质优价廉的药品。2017年，我局在全省开展了农村地区和城乡结合部药品安全整治活动，对9305家农村地区药店、诊所用药安全进行了拉网式检查和整顿活动，对不断净化农村地区和城乡结合部人民群众用药安全起到了积极的推动作用。

去年下半年以来，全省食品药品监管机构陆续进行了改革，保留了省药品监督管理局，市、县两级政府将在市场监督管理局内设药品监管科室，负责辖区药品监管工作。在新的监管体制下，我们将进一步强化工作力度，保障药品监管特别是农村地区药品监管能力有新的提高。

首先，与地方各级党委、政府及编制、市场监管部门充分沟通，保障市、县两级药品监管有机构、有人员、有监管工作条件，乡镇以下有药品协管员、信息员，将药品监管网延伸到乡镇和村。其次，通过药品“三统一”，在确保农村地区群众用药安全有效基础上，降低药品价格，方便群众用药。第三，在过去开展基层监管办（所）标准化建设的同时，将监管关口前移，建成药品安全的一线堡垒，夯实监管责任，强化能力保障和工作落实，不断提升药品监管水平，确保群众用药安全。第四，做好普法宣传，通过宣传教育增强农村广大人民群众科学用药、安全用药知识。以开展创建药品安全示范县活动为抓手，将安全用药知识宣传作为重要考核内容，制定安全用药、合理用药科普宣传工作计划， 在广播、电视、报纸、网站等媒体设置安全用药、合理用药科普宣传栏目，不断增强农村广大人民群众安全用药意识。

二、关于您提出的“支持药品连锁经营企业向农村发展，鼓励和支持部分企业到边远农村设立药品专柜，加快农村药品供应网络建设”。为了深化医药卫生体制改革，促进行业快速发展，结合我省药品流通行业发展现状，今年年初，我局提出了《关于促进药品流通行业快速发展的九条措施》，《措施》的实施会将进一步推进药品经营企业多业态经营、创新药品零售服务新模式、推动药品批发企业兼并重组、促进药品仓储资源有效整合，鼓励药品零售连锁化经营，倡导药品零售企业服务网点向基层下沉等。该九条措施正在批报过程中。通过这些手段，将对药品企业连锁经营向农村发展和缓解基层群众“买药难”等问题有积极的推动作用。

三、关于您提出的“设立举报电话，鼓励群众举报出售假冒伪劣药品行为，对出售假冒伪劣药品的商人和企业在媒体上进行曝光”。为规范食品药品投诉举报管理工作，推动食品药品安全社会共治，加大对食品药品违法行为的惩治力度，保障公众身体健康和生命安全，2011年原国家食药监局印发了《食品药品投诉举报管理办法（试行）》，要求各地开通的食品药品投诉举报电话12331，当消费者在遇到有关食品、药品、医疗器械、化妆品等有关产品的质量安全问题或涉嫌违法行为时，即可拨打该电话进行举报投诉。

为增强企业质量安全主体责任意识和诚信守法意识，提高企业经营管理和质量安全管理水平，构建公平竞争、规范有序的市场环境，我局于2017年印发了《陕西省药品经营企业信用等级评定及分级分类监督管理办法》，对药品经营企业在药品经营过程中药品质量安全管理进行分级综合评价，将药品经营企业信用等级分为守信、基本守信、失信、严重失信四级，并将评定的结果在省局网站面向社会公开。我局已于2018年、2019年年初连续公布上年度全省药品经营企业信用等级评定结果，市以下各级药品监管部门也公布了辖区内药品经营企业的信用等级评定结果，收到了很好的社会效应。

四、关于您提出的“改变过去那种在节假日加大打击力度，集中检查的形式，让监管在每时每刻都可能进行；改变过去检查前提前通知，让被检查者做好迎接检查的习惯做法，开展经常性检查”。为加强药品和医疗器械监督检查，强化安全风险防控，根据有关法律法规，原国家食品药品监督管理总局发布了《药品医疗器械飞行检查办法》，自2015年9月1日起施行。飞行检查，是食品药品监督管理部门针对药品和医疗器械研制、生产、经营、使用等环节开展的不预先告知的监督检查。近两年来，我们省市两级药监部门相继开展了多起药品经营企业飞行检查，根据飞行检查结果，省局累计要求批发、零售企业限期整改1478家、收回GSP证书137家、撤销GSP证书117家，飞行检查的结果在省局网站进行了公布。飞行检查在药品经营行业内引起了强烈的反响，不法行为得到有效遏制，药品流通秩序有了明显好转，得到了社会各界的广泛好评。下一步，我们将在总结经验的基础上，坚持问题导向，按照习近平总书记“四个最严”的要求，增加飞检频次，对不法行为始终保持高压态势，实施坚决打击，确保质量管理不滑坡，执行GSP不走样，不断规范药品流通秩序，确保广大人民群众用药安全有效。

再次，感谢您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品监管事业。

陕西省药品监督管理局

2019年4月11日

（联系人：陈  宁，电话：029—62288228）
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