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                 陕食药监函〔2016〕135号 
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98号提案答复的函

省政协医药卫生体育委员会：

省政协医卫体提出的《关于推动我省医药产业发展的建议》（第98号）收悉。现答复如下：

省政协医卫体在充分调研的基础上，列举了当前我省医药产业发展中存在的问题，提出了推动我省医药产业发展的建议，切合实际。近年来，省政府出台了若干促进我省医药产业发展的指导意见，各级政府通过一系列医药产业政策扶持和推进实施医药产业发展等措施，加快推进了我省医药产业的发展。针对当前我省特色创新品种少、中药产业规模不大及部分企业竞争力弱和生存能力弱等问题，我们在进一步贯彻落实《陕西省医药产业发展实施方案》的同时，采取以下建议和措施，进一步做大做强我省医药产业。

一、严格执行新版药品GMP认证工作，加大企业兼并重组力度。继续推进实施新版药品GMP认证工作，坚持新版药品GMP认证标准不降低，坚决淘汰落后产能，继续加大企业兼并重组力度，促进资源向优势企业集中，促进我省医药产业结构优化升级。由省药监局制定药品技术转让审评工作规程，为兼并重组后的企业资源整合创造条件。优先办理外地药品批准文号向陕西转移相应手续，鼓励国内外医药优势企业来陕实施兼并重组，推动我省医药产业快速发展。
二、选择适合的创新突破口，实现我省医药产业跨越式发展。从产业技术未来的走势看，医药产业尤其是生物医药产业技术将会成为继信息技术后，最有可能推动人类科技革命的新技术。陕西医药产业上游科研水平处于国内领先水平，在药物靶点研究、基因工程技术领域积累了一定的优势，但整体产业规模和产业化水平较低，产业进一步发展需要更多的资金投入。因此，陕西应立足产学研一体化和创新平台体系建设，强化产业化环节的建设，从药物靶点研究和基因工程技术等方面入手，努力实现我省医药产业跨越式发展。同时，陕西将认真贯彻执行国务院《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44号），以鼓励技术创新为导向，建立注册绿色通道，加大对新品种、新工艺注册申报的优先初审和现场核查工作力度，不断提升和优化我省药品品种结构和水平。
三、积极发展现代医药物流，提高药品流通效率。鼓励药品批发企业和零售连锁总部按照现代物流标准进行升级改造，利用2-3年时间在我省建成2-3家年吞吐量达到100亿元以上的现代医药物流基地。促进信息化手段在现代医药物流企业中的广泛应用，优化业务流程，提高管理水平。发展基于信息化的新型电子支付和电子结算方式，降低交易成本。用现代科技手段改造传统的医药物流方式，使用自动分拣、冷链物流等先进设备，不断提高流通效率，降低流通成本。鼓励现代医药物流企业的物流功能社会化，发展第三方医药物流。鼓励药品物流企业向居民社区和村镇延伸销售，实现药品流通对基层的有效覆盖，提高农村和偏远地区药品供应的安全性、可及性。
四、对我省部分地道药材的种植加大技术服务。充分发挥我省中药材资源优势，加大对中药材种植基地的扶持力度，进一步延长我省中药材种植、加工生产和使用环节产业链，培养一批中药龙头企业，打造“陕药”知名品牌。因此，由省药监局牵头制定20-30个地道大宗药材的品种目录，按品种逐一制定中药材种植标准、中药材初加工规范和质量标准，指导企业规范化种（养）殖和产地初加工。同时，建议由省药监局和卫计委将我省部分优势大宗中药材纳入药食同源目录。
五、加大对我省部分低价药品生产企业政策资金扶持力度。药品生产企业实施新版GMP以来投入了大量的资金，加之近年来原料价格不断上涨等原因，导致药品生产成本上升。而基本药物招标是以质量合格、价格优先为原则，中标药品价格通常比较低，压缩了企业利润空间，部分基本药物甚至没有利润，出现了部分企业不重视低价常用药生产的现象。针对目前基本药物生产成本上升、基本药物生产品种利润少或没利润的现状，我们将建议政府相关部门在技改、科研、项目、财政等方面加大对低价药生产企业政策资金扶持力度，努力提高农村群众常用低价药的供应水平。

最后，感谢省政协医卫体对药监事业的关心和支持，并希望省政协医卫体继续关注药品质量和药监事业。

                 陕西省食品药品监督管理局

                     2016年4月29日

（联系人：詹养义，电话：029-62288053）

（公开属性：主动公开）

抄送：省政协提案委员会。
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