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458号
提案的答复函（征求意见稿）
贺信萍委员：

您提出的《关于加强我省特色野生中药资源保护，构建和谐绿色生态的提案》收悉。现答复如下：

首先感谢您对我省药品监管工作的关心和支持，您在提案中提出的在经济利益的驱使下，部分人员自然保护意识淡薄，对中药材野生资源实施了不可再生甚至是破坏性的采挖等诸多问题，希望药材监管部门能建立相应机制，出台相应政策，管住管好药材收购单位，确保不收购幼种幼苗的建议，体现了习近平总书记在党的十九大报告中强调的“坚持人与自然和谐共生，必须树立和践行绿水青山就是金山银山”的理念，有利于树立社会责任意识，构建良好环境，使之成为千万群众的自觉行动，利国利民，对推动和加强药品监管工作也很有帮助，十分中肯。

中药材、中药饮片既可以用于中医临床配方使用，也可以用

于中成药生产，其质量关乎人民群众用药安全有效。中药材市场作为农贸市场的一种特殊形式，自1995年国务院要求进行市场整顿以来，一直执行了政府主导开办、国务院责成各有关部委进行联合管理的管理模式。2013年10月9日由原国家食品药品监督管理总局、工业和信息化部、农业部、商务部、国家卫生计划生育委员会、国家工商行政管理总局、国家林业局、国家中医药管理局等8部委联合发文《关于进一步加强中药材管理的通知》（食药监〔2013〕208号）中仍强调地方各级政府负总责，由“中药材市场所在地人民政府按照谁开办、谁管理的原则，承担起管理责任，明确市场开办主体及其责任”，并明确要求“除现有17个中药材专业市场外，各地一律不得开办新的中药材专业市场”,这17个中药材专业市场包括我省西安市一个中药材市场。目前，西安雨润中药材专业市场有限公司是经西安市政府研究确定的我省唯一的中药材专业市场。

近年来，我省药品流通监管工作坚持以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，认真贯彻落实党的十九大精神和习近平总书记关于“四个最严”的要求，坚持问题导向、标本兼治的原则，着力解决当前我省中药材、中药饮片存在的突出问题，深入排查系统性、区域性风险隐患，强化飞行检查、双随机检查及跟踪检查的力度，持续发力，重点整治，严厉查处违法违规行为，加快建立完善符合我省中药材、中药饮片特点的长效监管机制，有力地打击和惩治了药品流通领域违法经营行为，进一步提高了中药饮片质量，规范了市场秩序。

一、统筹安排，健全责任体系

近年来，我局每年都要制定下发药品流通监管工作要点，对日常监督检查主要任务进行分解，要求各市（区）以解决系统性风险为目标，针对中药材、中药饮片经营使用中存在的主要风险，强化“属地管理”、“四有两责”要求的落实，保证每一个关口、每一道防线都有人把手、有人监督，做到源头严防，过程严管、风险严控，确保对中药材、中药饮片的购进渠道和药品质量的监管。

二、加大飞检，净化流通市场秩序

针对药品流通监管发现的中药材、中药饮片违法违规行为，我们采取有效措施制止并严厉打击非法中药材市场的经营行为，严禁未经批准以任何名义开设中药材专业市场。坚决取缔无证经营中药材、中药饮片的非法窝点，严禁未经批准以任何名义或方式经营中药饮片、中成药和其他药品，严禁销售假劣中药材。严厉打击中药材、中药饮片违规分包装、以次充好、以假充真、染色增重、自行收购加工销售等违法违规行为；坚决取缔无证经营中药材、中药饮片的非法窝点，严厉打击不法分子无证经营中药材、中药饮片的行为。2018年，组织对全省17家中药材、中药饮片专营企业的经营管理情况进行了“双随机”检查；对37家药品批发企业实施了飞行检查，其中撤销GSP证书18家，收回GSP证书13家，限期整改6家。及时对外公开了处理结果及相关信息，药品流通秩序有了明显好转。

三、严格风险防范，做好信用等级评定

为充分发挥药品监督管理职能，增强企业质量安全主体责任意识和诚信守法意识，2019年元月份，我省向社会披露了2018年度全省403家药品批发企业信用等级评定结果，其中被评定为守信的289家，基本守信的79家，失信的35家。通过向社会发布信用等级和公开监管信息，倒逼企业规范经营，督促药品经营企业诚信守法、规范经营。

在今后的药品流通监管工作中，我们将紧紧围绕中药材、中药饮片流通环节存在的突出问题，着力调整思路，一方面推动药品流通企业转型升级，为药品流通领域发展方向、资源配置和政策制定提供重要参考，从多方面对中药产业给予必要支持和政策扶持，引导行业健康、规范、可持续发展；另一方面加强政策宣传和科学普及，加强对道地药材、濒危等特色中药材资源的宣传力度，把构建和谐绿色生态当做当前一项刻不容缓的任务抓好落实；同时加大对打击非法经营中药材和中药饮片行为，严厉查处非法经营使用中药材、中药饮片的违法违规行为,加强对药品经营企业经营中药材、中药饮片购销渠道的检查,加强对药品经营使用单位购销中药材、中药饮片票据管理的监督检查工作,严格中药饮片包装的监督检查,对不符合要求的中药材和中药饮片要依法予以查处，对制售假劣行为要一查到底。切实抓住监管工作的难点，及时有效化解药品领域各类安全隐患，保障群众基本用药、安全用药，为推进健康中国建设提供有力支撑。

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。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！

陕西省药品监督管理局

2019年3月25日
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