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                 陕食药监函〔2016〕114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583号提案答复的函

孙文军委员：

您提出的《关于实施严格食材药材安全监管的提案》（第583号）收悉。现答复如下：

您通过对社会现象的聚集和对焦点问题的解析，列举了影响食材药材质量安全的重要因素，提出解决当前食材药材安全问题的途径建议，与我们加强食品药品监管工作相吻合，非常切合当前监管工作实际。

    一、关于省级层面战略管理问题
2013年，党中央、国务院做出改革完善食品药品监管体制和转变职能的重大决策部署。陕西省政府办公厅印发了《陕西省食品药品监督管理局主要职责内设机构和人员编制的规定》(陕政发〔2013〕26号)，将原食品安全办、原食品药品监管部门、工商行政管理部门、质量技术监督部门的食品安全监管职能进行整合，组建食品药品监督管理机构，对全省生产、流通、消费环节食品安全实施统一监督管理，并负责药品、保健食品、化妆品和医疗器械的监管，同时，加挂陕西省食品安全委员会办公室牌子，承担本级政府食品安全委员会的具体工作，加强对全省食品安全监管的统筹规划、协调指导、监督检查和信息发布等工作，发挥议事协调的作用，综合协调卫生计生、农业、水利、公安、海关等部门合力开展食品药品安全工作。

二、食品药品抽检监测工作情况

按照职责分工，全省的食品药品监管与抽检工作分配在卫生、农业、水利、林业、质监和食药等部门，每年在省食品安全办的牵头协调下，35个省级成员单位、11个省级食品检验检测机构、53名食品应急专家、4个省级医疗救援机构、12个设区市和2个省直管县,根据职责和任务分工，分别制定食品和药品抽检监测工作方案，在国家各部委统一安排下，共同完成对食品药品的抽检监测工作任务。2015年陕西省食品药品抽检监测，共抽检监测食品样品9325批次，核查处置不合格（问题）食品3390件次，总体处置率基本达到100%；抽检药品共近10000批次，投入经费1980万元，核查处置不合格（问题）药品463批次。2016年，全省计划抽检食品2448批次，经费1080万元，药品9580批次，经费2180万元。
为保障检测结果真实可靠，陕西食药局加强监管和培训，加强量化分配任务和实时监管，科学分析抽检监测数据，严格抽样、检验全过程管理，为抽检工作提供了技术保障。

一是结合实际任务，合理分工明确各级抽检工作。国、省抽重点抽取获证食品生产企业，市、县抽检重点抽取餐饮企业、小作坊、食用农产品等。

二是在数量、品种和地域上努力实现全覆盖。从获证企业、标准项目、城乡分布、业态分布、食品种类等方面基本实现全覆盖。

三是在指标分配上突出重点品种和检测项目。按照食品安全风险类别，对风险程度高、社会密切关注、群众日常消费量大的品种，突出农药兽药残留、非法添加等安全性指标，提高抽检频率。

四是依据问题导向，适时调整抽检方案。对两年来抽检不合格、风险监测问题样品的生产经营企业安排了跟踪抽检，对投诉举报、日常监管中发现问题的企业，加大了抽检力度。

三、食品药品风险监测软硬件建设的情况

在全省食品药品抽检监测软硬件建设方面，我们坚持问题导向，从田间地头到百姓餐桌、从药品生产源料到医院诊所药店，下大力推进 “智慧食药监”信息化平台建设，先后投入600多万元，运用现代化科学技术，建立健全了食品安风险监测体系。
一是整合现有食品检测资源。按照“特检不出省、常检不出市、必检不出县、快检不出乡镇”和建成适应基层检验工作需要的区域性检验中心的思路，优化整合检验检测资源，重点围绕政府监管、公共服务、消费者追溯查询等内容进行建设，省、市、县、乡镇四级用户，实现食品企业信息、日常检查、稽查执法、检验报告、信用管理、重大事故等信息共享，目前已经完成了对宝鸡市、渭南市、杨凌示范区、富平县食品检验检测中心的整合，提升了区域性食品检验检测能力。从今年开始，我们将按照“市级高精尖，县级保基本” 的食品安全检验检测机构设置原则，逐步升级市县食品检验检测中心，配发快检设备，帮助其运用科学手段履行监管职责。

二是建立药品监管监测数据库。实现全省药品监管部门的业务协同和信息共享。具体在现有数据库基础上扩容、改造和升级，建成由网络、存储、数据库等构成的监管数据中心，通过平台有效运行将不同部门、不同地区监管情况进行汇总，实现全省药品经营企业监管信息的统一管理、共享、交换和整合，有效解决前期建设中存在的条块分割、信息孤岛现象，形成全省基础性核心数据库，为药品科学监管提供权威、及时和高效数据支持，实现对药品流通企业的行政许可管理、日常监管、应急管理、稽查执法、信用评定、广告监测等在线监管。
三是鼓励第三方社会资源积极参与检测工作。我们鼓励第三方食品检测机构参与全省食品安全检测工作中，借助云技术、大数据，对大型批发市场、大型超市等食用农产品加大监督抽检频次，农贸市场、批发市场做到“检测机构、技术人员、工作制度、检测记录”四到位。
四、关于近年来食品药品信息化建设情况

充分利用现代信息技术，提高监管效能，是食品药品安全监管必经之路。近年来，各级政府加大资金投入支持，认真做好试点工作，开展了食品安全监管统计基础数据库建设，推动监管信息共享共用。省食品药品监管局成立了信息化办公室，配备专人负责此项工作。为使公众及时掌握了解食品安全抽检信息，在省局网站设立了“食品抽检信息”专栏，严格抽检信息公布内容、频次、形式、查询和工作管理，实现了每周五定期公告抽检合格与不合格信息，及时将抽检发现的问题与消费提示全角度解读。各大媒体定期以不同的方式广泛转载，引起公众的高度关注和好评，开创了食品安全社会共治的新局面。2015年全省共发布抽检公告260期24212批次食品抽检结果。其中省局发布抽检公告22期，24类食品共4465批次食品的抽检结果（合格食品4272批次、不合格食品191批次），市、县两级共计发布238期19747批次的食品安全监督抽检结果公告。

一是食品、保健品电子监管系统已经逐步发挥有效的作用。食品安全监管系统、保健食品行政审批系统及电子监管系统已经运转，覆盖全省的12331投诉举报热线平台、餐饮安全和药品注册等安全监管系统正在测试。乳制品、食用油等重点品种质量安全追溯体系正在建设。

二是药品流通监管信息化建设工作有序推进，作用明显。药品流通电子监管工作一直是省局作为有效实现药品流通环节监管的重要抓手，在2006年构建了药品监管实时监控系统，要求全省药品批发企业及时上传经营数据，实现对进入流通环节批发企业药品的实时监控， 2013年，对原有药品流通实时监管系统升级改造，建成陕西省药品流通监管平台，逐步将全省药品经营企业和使用单位纳入平台进行监管，通过逐步与各市、区县现有监管平台对接，分配监管端口，采取自动抓取数据和影像摄录来实现对企业购、销、存和质量保证等情况的实时监控，实现省、市、区（县） “一盘棋”式监管。

三是电子追溯与问题处置工作进展良好。逐步建立婴幼儿配方乳粉和原料乳粉生产经营单位乳品电子追溯系统，覆盖率达100%。50万以上人口的城市建有肉类蔬菜电子追溯系统。保健食品建设追溯管理平台。全省将在宝鸡进行试点，尔后逐步在全省推开，实现餐饮后厨可视监管和餐厨废弃物流向监管。

通过药品流通电子监管平台，有效解决监管人员少、监管范围广、监管任务重等矛盾困难，实现了对药品流向实时监控、查询、预警、追溯等功能，便于执法人员对辖区内食品药品企业实施准确定位，有效解决已往企业基础数据、基本情况统计缓慢、底数不清等问题，可从审批系统中直接调阅企业电子档案，随时查阅企业相关信息，及时掌握企业动态。

通过稽查办案系统，各类食品药品案件的举报投诉受理、稽查处置、突发事件应急处置管理等工作完成效率高。2015年共立案3264件次，已行政处罚2820件次，警告232家次，责令停产停业355家；吊销许可证6件，移送司法机关案件线索131件；没收非法所得金额185万元，罚款总额2367万元；下架封存不合格（问题）食品20万公斤，召回18万公斤；责令整改2750家次，排查原因2912件次，开展复查1527件次。
下一步，将加强食品安全科技研发和科技人才培养，充分利用陕西科教大省资源优势，与高等院校、科研机构加强交流合作，更好地发挥研究机构、企事业单位的科研能力，完善监管科研的合作机制，组织开展食品药品安全理论研究、基础研究和技术研究，解决食品药品安全领域科技难题。大力支持社会第三方机构单位申请承担食品药品安全检验检测、风险评估、过程控制、溯源控制及预警等重要技术和装备的研发攻关任务，支持企业申报技术改造项目，开展国际省际交流与合作，积极引进先进适用的管理制度与技术。争取实现与国家药品电子监管网的有效对接，进行有效信息资源共享；实现与食品、保健品、化妆品和医疗器械监管平台相对接，形成“四品一械”为一体的监管平台；做好与各市、县网络监管系统对接，合理利用资源，避免重复建设浪费。

最后，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监事业。

                 陕西省食品药品监督管理局

                     2016年4月20日

（联系人：李埠民，电话：029-62288228）

（公开属性：主动公开）
抄送：省政协提案委员会。
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