

陕食药监函〔2018〕179号

陕西省食品药品监督管理局

关于对省十二届政协一次会议第713号

提案答复的函

曹文勇委员：

您提出的《关于规范、明确陕西省内基层医疗机构采购、保管、使用二类精神药品管理措施的建议》（省政协十二届一次会议提案第713号）收悉。现答复如下:

首先感谢您对规范二类精神药品采购、保管、使用措施提出的建议，对于我局加强二类精神药品的监管具有很好的积极作用。

二类精神药品属国家特殊管理的药品，目前我省共有二类精神药品经营资格的药品批发企业 105家，近年来省食品药品监督管理局始终把特殊药品的监管作为流通和使用环节监管的重中之重，在每年的药品和化妆品流通监管工作要点中都重点强调特殊管理药品监管的重要性。去年，省局组织对全省包括二类精神药品在内的特殊药品经营、使用情况进行了系统检查，同时发布了《关于进一步加强特殊药品管理的通知》，要求各级食品药品监督管理局切实提高防控意识、强化监管力度、夯实监管责任、把握监管重点，采取有力措施，从重点单位、重点环节和重点品种入手, 确定监督检查频次和要求，有针对性地实施重点监管，防止特殊药品流入非法渠道，确保特殊药品的质量安全。

为了满足医疗机构对二类精神药品的需求，同时保障患者用药安全，我局对药品质量符合GSP要求且近年来未出现质量管理风险并具备一定规模的药品批发企业，适度增大了二类精神药品的企业数量，明确企业主要负责人为特殊药品安全管理的第一责任人，同时，实行特殊药品报告制度，辖区内经营、使用单位按季度如实报告特殊药品经营、使用情况及特殊药品经营管理自查报告，市（区）局汇总后于次季度初报省局药品化妆品市场监管处进行存档。

为进一步规范二类精神药品采购、使用和储存，省局于2018年2月1日出台了《陕西省医疗机构药品监督管理办法实施细则》，从购进、验收、储存、养护、调配及使用药品对精神药品进行规定。规定医疗机构严格审查供货方资格，规范购销渠道和票据管理，认真执行出入库复核、随货同行单查验、异常情况报告等制度。3月2日省局又下发了《关于开展医疗机构药品安全监督检查活动的通知》，决定从4月1日起至9月30日在全省开展一次全省医疗机构药品安全监督检查，其中特殊药品将作为重点品种实施检查。

特殊药品监管责任重大，保障特殊药品的质量安全是我们义不容辞的责任，我们将严格按照程序做好审批和监管工作，加强对特殊药品管理系统电子监管平台的有效应用，对经营、使用单位做好特殊药品流向在线数据分析，对药品流向、追溯、预警了做好在线动态监管，为公众用药安全保驾护航。
再次感谢您对我们工作的关心和支持，真诚地希望您能一如既往支持我们的工作，让我们共同携手为公众用药安全做出更大的贡献。

陕西省食品药品监督管理局
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