
2019年滨海新区药品医疗器械化妆品
安全监管报告
2019年，滨海新区市场监管局贯彻落实“四个最严”要求，以提高药械质量安全为核心，依法监管，勇于创新，推动药械监管工作稳中求进，有效保障新区人民群众用药用械安全。
一、企业主体概况
（一）药品零售企业
滨海新区现有药品零售企业633家，较2018年增长16.9%，占全市总量的13.9%。企业主要集中在城区范围，具体为：城区533家，经开区47家，保税区17家，高新区36家。
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图一：药品零售企业分布图
（二）医疗器械经营企业
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滨海新区现有医疗器械经营企业1139家，较2018年增长17.8%，占全市总量的19.7%。其中批发企业367家，批发兼零售企业15家，大型医疗器械融资租赁企业78家，零售企业679家。企业分布情况：城区726家，经开区134家，保税区71家，高新区208家。
图二：医疗器械经营企业分布图
（三）药品、医疗器械使用单位
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滨海新区现有药品、医疗器械使用单位578家，其中一级医疗机构70家，二级医疗机构21家，三级医疗机构6家，诊所401家，村卫生室80家。分布情况为：城区415家，经开区123家，保税区18家，高新区22家。
图三：药品、医疗器械使用单位分布图
（四）化妆品经营企业
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据不完全统计，滨海新区现有化妆品经营企业1582家，分布情况为：城区1197家，经开区194家，保税区129家，高新区62家。
图四：化妆品经营企业分布图
二、不良反应监测情况
2019年，进一步完善药品、医疗器械、化妆品不良反应监测评价体系，依法督促经营使用单位上报不良反应病例报告。增设不良反应监测哨点，对新区22家二级以上医疗机构进行现场培训，抓紧、抓实“两品一械”不良反应上报工作，提高报告上报数量和质量。本年度共收集药品不良反应病例报告1072份，医疗器械不良事件病例报告307份，化妆品不良反应病例报告155份。
从近三年不良反应监测情况来看，药品、医疗器械、化妆品经营企业和使用单位上报数量趋于稳定。2019年生产环节监管职能划转至市药监局，故2019年滨海新区上报总数较2018年有所下降，工作重心从保证不良反应上报数量调整为保证上报数量兼顾上报质量，有效上报率逐年提升，为药品、医疗器械、化妆品风险预警提供了可靠数据保证。
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图五：近三年不良反应上报情况图
三、药品法规宣传培训工作
一是以“安全用药、良法善治”为主题，组织形式多样的宣传活动，宣传贯彻新修订的《药品管理法》和《疫苗管理法》及相关配套文件，扩大“两法”宣传的覆盖面和影响力。邀请滨海电视台、滨海时报对安全用药月活动开展广泛的宣传，营造良好地舆论氛围。二是广泛向药品、医疗器械经营者宣传，分别在汉沽、大港、塘沽对450余名药械经营、使用单位负责人及质量负责人开展法律法规知识专题培训，宣传国家药品、医疗器械法律法规知识，提升从业人员的业务素质及岗位能力。三是以《药品安全 科普惠民》为内容，深入集贸市场、药店、农村，发放用药安全宣传册、张贴主题海报，利用网络媒体大力宣传药品科普知识，将药品科普知识以文字专栏、短视频、H5等形式发布在官方微信、微博和本地媒体上，收效明显。活动期间，共出动执法人员及执业药师、药学专家600余人次，发放宣传材料3200余份，接受咨询7080余人次，使广大公众了解药品监督管理的有关政策法规和安全、合理用药知识，提高广大人民群众的用药安全意识。 
四、依法监管工作
（一）开展监督抽检
1.药品监督抽检
2019年，共完成药品监督抽检730批次，其中2批次不合格，均已立案查处，不合格率0.3%。从近三年监督抽检结果来看，药品零售和使用环节药品质量基本稳定，不合格率保持在0.3%，且不合格情况主要集中在中药饮片。
表一：近三年药品监督抽检情况统计表
	年度
项目     
	2017
	2018
	2019

	抽样批次
	1251
	1180
	730

	不合格率
	0.3%
	0.3%
	0.3%


2.医疗器械监督抽检
一是完成国家医疗器械监督抽检10批次，抽样单位包括医疗机构4家、进口总代2家、批发企业1家、零售企业1家，检测结果为全部合格。二是完成市级医疗器械监督抽检20批次，检测工作目前正在进行中。三是完成医疗器械评价性抽检15批次，抽检品种选择使用人群较多、市场销量较大的电子血糖仪，检测结果为4批次不合格，不合格原因是产品铭牌标记或说明书不符合规范，均非质量问题。
3.化妆品监督抽检
2019年，完成国家化妆品监督抽检36批次、滨海新区化妆品监督抽检121批次，抽样单位涵盖商场、超市、化妆品专卖店、药店等，检测结果为全部合格。从近三年监督抽检结果来看，滨海新区化妆品质量基本稳定。
表二：近三年化妆品监督抽检情况统计表
	年度
项目   
	2017
	2018
	2019

	抽样批次
	168
	162
	157

	不合格率
	0%
	1.9%
	0%


（二）实施量化分级管理
1.药品零售企业量化分级
滨海新区药品零售企业共计633家，纳入2019年度量化分级评定的企业共625家，评定结果为：A级（放心药店）55家，B级416家，C级151家，D级3家。通过建立A级（放心药店）激励机制，发挥引领作用，提高企业自律意识，促进企业诚实守信，依法经营。对受过处罚的D级企业，实施重点管理，增加监管频次。通过开展药品零售企业量化分级管理，推动企业诚信体系建设，促进药品零售行业健康发展。
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图六：近三年A级放心药店评定情况
2.医疗器械经营企业分类分级
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滨海新区医疗器械经营企业共计1139家，确定为一级监管企业452家，二级监管企业535家，三级监管企业152家。通过开展医疗器械经营企业分类分级管理，不断完善监管措施，有效解决医疗器械经营环节存在的监管难点，提升监管效能，提高企业守法经营意识。
图七：医疗器械经营企业分类分级管理图
（三）以用药用械安全为核心，加强日常监管
以提高药品、医疗器械、化妆品质量安全为核心，全面加强事中事后监管。2019年，共出动执法人员5604人次、检查药械经营企业、使用单位1799家次，下达责令改正通知书33份，立案52件，处罚51件，罚没金额200.96万元。
1.创新药品零售监管
一是为全面排查滨海新区药品零售企业执业药师在岗执业情况，防控风险，创新监管举措，破解执业药师“挂证”难题。通过协调有关部门核对执业药师信息629人，发现存疑执业药师192人，经过专项整治，促使百余家企业主动变更“挂证”执业药师，立案查处2家，收效明显。二是为探索解决违法销售处方药的监管难题，疏通药品零售企业获取处方渠道，试行凭电子处方销售处方药，选取辖区内信用评级高、有一定规模的药品零售企业作为试点，得到企业的认可，目前已有近三十家开展电子处方服务。
2.严查药品使用违法
落实医疗美容专项整顿、医疗乱象专项整顿等工作部署，联合卫健委、各街镇、公安、民政、医保等部门开展联合检查活动，共检查各类医疗机构300余家，发现涉嫌非法行医7家。对32种不合格药品采取了布控和查处，涉及医疗机构6家，共监督召回药品472盒。
3.强化医疗器械监管
引入第三方核查，针对医疗机构特点制定个性化检查方案，对10家医疗器械使用单位开展第三方核查。开展新区无菌植入医疗器械专项检查，399家无菌植入医疗器械经营企业、167家使用单位完成自查和总结上报。开展医疗器械网络销售企业现场检查，共检查28家，覆盖率100%，进一步落实网络销售企业主体责任、规范医疗器械网络营销秩序。
4.深化化妆品监管
加强化妆品经营企业的日常监督检查，对3家涉嫌违法销售化妆品的经营户进行现场查封扣押并依法立案处罚。组织开展化妆品“线上净网线下清源”行动，会同区打私办、天津海关缉私局、区公安局，对2家化妆品经营企业进行化妆品走私专项检查，收到良好的效果。
5.有效组织专项检查
一是开展非法收售药品专项整治，对非法收购药品者可能出没的重点区域，采取明查暗访的形式深入了解情况，建立对非法收购药品行为的动态监测网络，共检查药品零售企业549家、医院37家、诊所84家，立案2起，罚没款4048元，没收药品88盒，货值金额1928元。二是开展特殊药品专项检查，每季度对戒毒门诊开展检查，严禁出现违法违规使用麻醉类药品盐酸美沙酮的情况，确保二类精神药品购进资质、存储设施设备、结账方式合法。三是开展中药饮片、药品领域野生动物保护、特奥会兴奋剂专项检查。加强高风险领域监管力度，强化靶向性监管，结合药品领域野生动物保护工作，对辖区中药饮片经营和使用单位持续开展集中整治专项行动，规范中药饮片市场经营秩序。
五、企业经营发展中存在的主要问题分析
（一）企业质量管理不到位问题
部分药品、医疗器械、化妆品企业的质量管理制度不能全面有效执行，质量管理不到位，存在用药用械安全风险，具体包括：一是部分企业主体安全责任意识较低，依法经营和风险意识淡薄；二是管理机构、人员、管理制度不完善或落实不到位，索证验证审核不细，库房、产品管理不严谨，购销未能及时录入系统等问题；三是药品零售企业存在处方收集、含麻药品销售登记不全、计算机管理系统不能有效使用等问题。
（二）药品零售企业质量负责人（执业药师）挂证、兼职
部分药品零售企业为了降低药品经营成本，不愿聘用全职质量负责人（执业药师），租用执业药师注册证，应付药品经营质量管理规范认证和日常检查，造成部分药品零售企业存在质量负责人（执业药师）挂证、兼职问题。
（三）药品零售企业处方来源存在困难
根据药品法律规定，药品零售企业需凭处方销售处方药。近年来，由于多方原因，医院处方外流受限，造成患者在药店购买处方药难。同时，在利益驱动下，药品零售企业编造处方，违法销售处方药。处方来源存在问题，使药品零售企业在合规性经营和生存发展之间陷入两难境地，制约行业发展。
（四）医疗器械大型融资租赁企业监管瓶颈急需破解
大型医疗器械融资租赁企业这一新兴业态在新区急速发展，目前企业数量已近80家，规模大，效益好，处于国内领先水平。但鉴于现有的融资租赁运营模式、发展和管理需求，尚存在监管法规不明、企业风险意识不强、质量管理缺失等问题，需从促进企业发展、医疗器械融资租赁安全和问题可追溯角度出发，制定支持发展和防范风险的监管措施，解决存在问题。
（五）化妆品经营环节标准不清
目前，国家和行业内未对化妆品经营环节（场所类别、场所面积、规模大小、经营范围等）的标准进行界定，大至大型商场、超市、化妆品专卖店，小至小型量贩、美容美发、宾馆等，均存在经营化妆品的行为，以此来看，化妆品经营环节范围较广，给监管全覆盖带来一定困难。
在今后的监管工作中，要坚持问题导向，采取有效措施，通过加强药品、医疗器械、化妆品日常监管，开展针对性专项检查，形成从严监管、从严查处的高压态势，严厉打击违法违规行为，提高企业经营使用药品、医疗器械、化妆品的法律意识、质量意识和责任意识，保障公民用药用械安全，使药品、医疗器械、化妆品质量安全水平得到有效提升。
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