
2021年滨海新区药品医疗器械化妆品

安全监管报告

2021年，新区市场监管局以“四个最严”要求为导向，围绕药械质量安全的中心任务，进一步强基础、战疫情、谋创新、抓专项、重宣传、防风险，扎实推进各项重点任务落实，为巩固滨海新区药械安全提供了坚强保障。

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745家，较2020年增长6.9%，占全市总量的15.5%,企业主要集中在塘沽街市场监管所、杭州道街市场监管所、胡家园街市场监管所、大港街市场监管所、海滨街市场监管所、经开区市场监管局等6个监管辖区内，其企业数量占滨海新区药品零售企业的73.4%。

[image: image2]图一：药品零售企业分布图

（二）医疗器械经营企业
滨海新区现有医疗器械经营企业1410家，较2020年增长7.8%，占全市总量的23.7%，其中批发企业813家，批零兼营企业1137家。企业主要集中在塘沽街市场监管所、杭州道街市场监管所、大港街市场监管所、经开区市场监管局、保税区市场监管局、高新区市场监管局等6个监管辖区内，其企业数量占滨海新区医疗器械经营企业的78.2%。
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图二：医疗器械经营企业分布图

（三）药品、医疗器械使用单位
滨海新区现有药品、医疗器械使用单位853家，较2020年增长0.9%。其中一级医疗机构49家，二级医疗机构22家，三级医疗机构9家，未定级773家。
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图三：药品、医疗器械使用单位分布图

二、不良反应监测情况

2021年，重点检查零售、使用单位对不良反应（不良事件）报告、监测、评价责任的履行和不良反应监测体系运行情况。滨海新区全年累计收到药品不良反应病例报告2781份，其中医疗机构占比88.0%，医疗器械不良事件2160例，其中医疗机构占比87%，化妆品不良事件168例。

因2020年在不良反应监测工作中表现突出，获评2020年国家药品不良反应监测评价工作优秀基层监测机构表彰。

与2020年不良反应监测情况对比，药品不良反应和医疗器械不良事件报告中医疗机构占比有较大增长，不良反应、不良事件上报质量持续提升。
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图四：近两年不良反应上报情况
三、“两法两条例”宣传培训工作

一是开展“安全用药月”宣传活动。通过“两法两条例”宣贯和深入社区回收过期药品等方式加大宣传力度，共开展宣传活动13场次，宣传群众5600余人次，现场答疑1200余人次，发放宣传材料6000余份，义诊91人次，回收过期药品806盒；二是开展医疗器械安全宣传周活动。组织了现场宣讲、电子屏宣传、线上线下公益培训、线上竞赛答题等一系列宣传活动，进一步提升了基层监管能力，加强了行业自律，累计开展宣传咨询活动9场，公益培训10场，发放宣传单400余份，公益培训400余人次；三是开展化妆品安全科普宣传周活动。通过现场宣传、医师义诊等方式为公众科普化妆品选购与不良反应等相关知识，不断提高公众安全用妆意识，活动累计发放宣传单800余份，接受公众咨询100余人次，达到了良好的宣传效果。

四、疫情防控工作

（一）开展“四大类”药品实名制登记和两码联查工作。

持续督促辖区零售药店做好退热、止咳、抗病毒和抗菌素药品用药人员旅居史问询，加大两码联查排查力度。发布《新冠肺炎疫情防控期间零售药店疫情防控指南》和《新冠肺炎疫情防控期间重点场所防疫医疗器械查验指南》，进一步指导药店规范疫情防控措施、各单位进行防疫医疗器械查验工作。2021年全年,累计实名登记1077307人次，发热14209人次，排查到健康码异常购药人员21名，已通报市不良反应中心和所属社区。

（二）加强新冠病毒疫苗接种疫苗质量、新冠病毒检测试剂专项检查

强化疫苗使用环节监管，加大疑似预防接种异常反应监测和处置力度。2021年全年，累计检查新冠病毒疫苗接种点424家次，发现部分新设立接种点的接种台小冰箱温度不达标,已当场整改完成；重点针对新冠病毒检测试剂开展检查，动态更新滨海新区具有新冠病毒检测诊疗范围的机构清单，并对照清单实现全覆盖检查。

（三）加强疫情防控用医疗器械经营使用环节监督检查

加强对出口医用口罩、医用防护服、呼吸机、红外体温计（额温枪）、新型冠状病毒检测试剂五类防疫医疗器械监管，推进医用口罩质量监管促进医用口罩质量提升专项整治行动。2021年全年，累计检查医疗器械经营企业966家次，医疗器械网络销售企业2002家次，医疗器械使用单位203家次，检查核酸检测机构42家次。

五、依法监管工作

（一）案件查办情况

制定《2021年“滨城药盾”攻坚行动工作方案》，不断加大对重点品种、重点环节、重点区域、“两品一械”网络销售、医疗器械使用单位五个高风险环节的监管力度，严厉打击各类药品安全违法违规案件。2021年以来，累计检查药店4114家次，检查医疗机构455家次，药品类案件查处155件，罚没款金额合计4.99万元；医疗器械案件查处43件，罚没款金额合计21.54万元，化妆品类案件查处9件，罚没款金额合计12.83万元。

（二）开展监督抽检

1.药品监督抽检

2021年，共完成药品监督抽检293批次，检测结果全部合格。从近三年监督抽检结果来看，药品零售和使用环节质量基本稳定，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
	2019
	2020
	2021

	抽样批次
	730
	257
	293

	不合格率
	0.3%
	0.4%
	0%


2.医疗器械监督抽检

2021年，共完成4批次医疗器械国抽任务、45批次区抽防疫医疗器械任务，目前国抽、区抽产品正在检测中。

3.化妆品监督抽检

2021年，共完成防晒、染发、祛斑美白等11大类共计52批次化妆品抽样及送检工作，抽样过程严格按照《化妆品监督抽检工作规范》要求开展，目前产品正在检测中。

表二：近三年化妆品监督抽检情况统计表
	年度

项目
	2019
	2020
	2021

	抽样批次
	157
	52
	52

	不合格率
	0%
	0%
	-


（三）创新监管模式

1.制定《天津市滨海新区医疗器械经营使用信用评价和分类监管暂行办法》

在全市率先出台专门针对医疗器械经营使用的监管办法，进一步加强医疗器械经营使用单位信用体系建设，推动医疗器械经营使用单位落实主体责任，引导企业依法诚信从业，促进药品流通行业健康发展。

2.开展药品信用评价和分类监管工作

科学有效的推动对本行政区域内药品零售企业实施行政许可、行政检查、行政处罚及监督抽检的相关信用信息归集、信用评价及分类监管工作，进一步完善药品零售企业信用体系，推动药品零售企业落实主体责任，促进药品流通行业健康发展。

3.深入推动医疗器械唯一标识工作开展

稳步推动医疗器械唯一标识工作落细落实，多次深入医疗机构、经营企业开展调研工作，同时组织召开医疗器械唯一标识工作推动会，听取全区二级以上医疗机构医疗器械科负责人、部分医疗器械经营企业负责人意见建议，不断探索实施措施。截至目前，全区推行医疗器械唯一标识经营企业已达13家，其中1家医疗机构实现了有码尽扫。

（四）专项监督检查

1.开展打击非法收售药品、中药饮片、集中带量采购中选药品质量、兴奋剂药品经营、药品网络销售等专项整治工作。加强对药品零售、使用环节的监管，严查医疗机构和药店从非法渠道购销药品行为、规范中药饮片市场秩序、全面落实中选药品上市许可持有人的质量主体责任和质量保证能力、规范含兴奋剂药品的经营行为、加强药品网络销售风险监测。

2.开展国家集中带量采购中选冠脉支架质量监管、检验用体外诊断试剂及手术室用防护医疗器械、医疗器械经营企业（含网络销售）和使用单位风险排查及处置等专项整治工作。累计检查医疗器械使用单位126家次，下达责令改正2份，立案查处3件，罚款3万元；排查医疗器械经营企业348家，使用单位71家，医疗器械网络销售企业13家，对市局移送的医疗器械网络监测线索10件，已办结回复6件，同时督促当事人对违法行为进行了改正。

3.开展医疗美容、儿童化妆品等专项整治工作。2021年，滨海新区共存续医疗美容机构24家，全年累计检查医疗美容机构25家次，查处违法违规案件7件；共存续儿童化妆品经营单位124家，其中母婴用品专卖店86家，商超28家，其他儿童化妆品经营企业10家。2021年全年，累计检查母婴用品专卖店76家次，检查商场32家次，检查其他儿童化妆品经营者13家次，未发现违规违法行为。
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        2022年1月24日印发
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