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对省政协十三届三次会议 
第117号党派团体提案的答复 
  
农工党省委会： 
贵委会提出的《关于加强抗生素污染管控与治理的建议》提案收悉。我局高度重视此提案，第一时间组织专题研讨。省药监局主要职责包括贯彻执行药品监管相关法律法规，负责药品生产、经营、使用环节的质量安全监管，药品注册、许可审批管理，组织查处药品违法违规行为。结合我局监管职责与工作实际，现就有关情况答复如下： 
一、严格市场准入 
在市场准入方面，我局始终秉持严格、审慎的原则。药品注册审批，组建专业且权威的审评团队，依据国家相关标准和技术规范，对药品包括抗生素的安全性、有效性、质量可控性进行全面且深入的评估。药品许可审批，无论是药品生产企业许可、药品经营企业许可，都严格审核企业的场地设施、人员资质、质量管理体系等条件。要求企业具备符合规定的生产经营场所、专业技术人员以及完善的质量管理制度，通过现场检查、资料审核等多环节把控，从源头杜绝不具备资质和条件的企业进入药品市场，为药品质量安全筑牢第一道防线。 
二、强化生产环节监管 
我局构建了全方位、常态化的生产环节监管体系。对药品生产企业采取分级级类监管，定期在各地区间以交叉互检形式，深入药品生产企业开展监督检查。检查内容涵盖生产车间的环境控制，确保其符合药品生产要求，防止微生物污染等问题；生产工艺执行情况，严格要求企业按照经过批准的工艺规程组织生产，不得擅自变更；原材料采购与使用，核查企业是否从合法合规渠道采购原材料，是否对原材料进行严格检验，防止不合格原料投入生产。 
同时，要求企业严格按照药品生产质量管理规范，建立质量追溯体系，对每一批次药品生产过程中的物料流向、生产操作记录、质量检验数据等进行详细记录，实现药品生产全过程可追溯。一旦发现生产环节存在违规行为，立即依法依规严肃处理，责令企业限期整改，情节严重的，采取停产整顿、吊销许可证等处罚措施，确保生产环节药品质量安全。   
三、严抓流通环节监管 
在药品流通环节，我局通过多种举措强化监管。一方面，加强对药品批发企业、零售连锁企业总部的监管，严格核查其购销渠道的合法性。要求企业建立完整、真实、可追溯的购销记录，留存供货单位和购货单位的资质证明文件、票据凭证等，确保药品来源可查、去向可追。定期开展专项检查，打击非法渠道购销药品、挂靠走票等违法行为。 
对药品零售企业和使用单位进行重点监管。规范药品零售企业处方药销售行为，严格执行凭处方销售处方药制度，加强对药师在岗履职情况的检查，确保患者用药安全。对医疗机构药房，监督其药品储存条件、药品调配使用规范等，防止药品在储存、使用过程中出现质量问题。此外，积极推进药品信息化追溯体系建设，利用现代信息技术手段，实时掌握药品在流通环节的流向、库存等信息，提升监管效能，保障流通环节药品质量。 
四、推动企业落实主体责任 
我局通过多种方式督促药品企业落实主体责任。首先，加强法规政策宣贯培训，定期组织药品生产、经营企业负责人和质量管理人员参加法律法规、质量管理等方面的培训，使其深刻认识到自身肩负的质量安全责任，提升法律意识和质量意识。引导企业建立健全内部质量管理体系。要求企业按照相关法规和规范要求，完善质量管理制度，设立独立的质量管理部门，配备专业的质量管理人员，明确各部门、各岗位的质量职责，确保质量管理工作贯穿药品生产经营全过程。 
下一步，我局将持续完善监管机制，不断提升监管能力和水平，加强与其他部门的协同合作，共同守护好药品安全防线。 
 
