









2022年滨海新区药品医疗器械化妆品

安全监管报告

2022年，面对疫情防控和药品安全形势日益复杂的多重考验，新区市场监管局在区委区政府的领导和市药监局的指导下，坚持贯彻落实“四个最严”要求，强监管保质量、优服务促发展，有效推动滨海新区药品、医疗器械、化妆品（以下简称“两品一械”）质量安全水平稳中向好。
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768家，较2021年增长3.1%，占全市总量的16.9%,企业主要集中在大港街市场监管所、杭州道街市场监管所、海滨街市场监管所、经开区市场监管局等4个监管辖区内，其企业数量占滨海新区药品零售企业的47.3%。
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（二）医疗器械经营企业
滨海新区现有医疗器械经营企业1561家，较2021年增长10.7%，占全市总量的27.2%。企业主要集中在经开区市场监管局、高新区市场监管局、保税区市场监管局、大港街市场监管所、杭州道街市场监管所等5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63.9%。
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（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，与2021年持平。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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二、依法监管工作

（一）专项监督检查

开展药品经营企业专项检查、网络售药、非法收售药品、含兴奋剂药品、医疗器械“线上清网线下规范”行动、民营医疗机构医疗器械使用质量安全专项整治、化妆品“线上净网线下清源”专项行动、“孕婴摄影”专项整治行动等“两品一械”专项监督检查，严厉查处线上线下“两品一械”违法违规行为。2022年以来，累计检查药店4546家次，检查医疗机构221家次，检查医疗器械经营企业2556家次。
（二）案件查办情况

深入开展药品安全专项整治“利剑行动”，加强药品零售、使用环节的监管，聚焦药品零售环节专项检查、疫情防控医疗器械监督检查、民营医疗机构药械使用质量安全专项治理、网络销售违法行为专项整治、高风险产品质量专项检查。精准施策、重点治理，强化行刑衔接，提高案件查办质量，加大药品安全违法行为打击力度。2022年，药品立案164件，结案158件，罚没款31.4万元；医疗器械立案60件，结案58件，罚没款217.3万元；化妆品立案26件，结案22件，罚没款9.4万元。其中，大案要案5件，移送公安部门案件4件。

（三）开展监督抽检

1.药品监督抽检
2022年，完成164批次药品市抽任务，其中1批次检测结果不合格；完成605批次药品区抽任务，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
	2020
	2021
	2022

	抽样批次
	257
	293
	769

	不合格率
	0.4%
	0%
	0.1%


2.医疗器械监督抽检
2022年，完成2批次医疗器械国抽任务，检测结果均合格；完成50批次防疫医疗器械区抽任务，目前样品正在检测中。

3.化妆品监督抽检

2022年，完成防晒、染发、祛斑美白等7大类共计48批次国家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，检测结果均合格。

表二：近三年化妆品监督抽检情况统计表
	年度

项目
	2020
	2021
	2022

	抽样批次
	52
	52
	48

	不合格率
	0%
	0%
	0%


（四）开展全市区级层面首次专项药品安全突发事件应急演练
2022年7月，首次在全市区级层面组织开展药品和医疗器械突发事件应急预案桌面演练，滨海新区副区长梁益铭参加并担任演练总指挥，演练假设滨海新区某医疗机构发生药品群体不良事件，按照《天津市滨海新区药品和医疗器械安全突发事件应急预案》处置流程进行现场讨论和推演，达到了检验预案、磨合机制、锻炼队伍、强化准备的目的，进一步提高了新区应对药品和医疗器械安全突发事件的快速反应和协调处置能力。
（五）成立滨海新区集中打击整治危害药品安全违法犯罪工作领导小组
进一步优化调整药品安全领导小组沟通机制，成立滨海新区集中打击整治危害药品安全违法犯罪工作领导小组，与药品安全领导小组办公室合署办公，进一步加强对我区药品安全工作的组织领导和统筹协调，持续开展集中打击整治危害药品安全违法犯罪联合检查行动。2022年以来，共出动执法人员1256人次，巡查社区楼群711处次、农市场134个次、药店710家、医院周边167处次，捣毁收售药品窝点1个，查处药品零售企业非法渠道购进药品行为1起，合计立案2件，结案1件，没收药品1900余盒，货值金额10万余元。
三、疫情防控工作

（一）开展强化零售药店“哨点”作用专项行动

持续加强对零售药店的全覆盖监督检查，紧盯进门“四件套”查验和四类药品实名登记，督促药店认真落实主体责任，严格执行零售药店疫情防控工作要求。2022年以来，发现185家次药店落实“四大类”药品实名登记制度和群防群控工作不到位，其中，责令整改82家次，约谈教育52家次，关停学习57家次，主动停业整顿2家次;累计实名登记2095467人次，处理异常人员直报信息767条。

（二）持续加强疫情防控医疗器械监管
在2022年以来发生的几轮本土疫情中，组织对核酸检测机构、采样点及疫情防控用医疗器械经营企业开展多轮次全覆盖检查，同时，协助完成近80万件疫情防控用医疗器械物资查验工作，确保疫情防控用医疗器械质量安全；为进一步排查核酸检测隐患，对滨海新区具备新冠病毒核酸检测能力的34家具备新冠病毒核酸检测资质的医疗机构开展了全覆盖检查，检查中发现个别实验室存在大批量采购的医疗器械产品未按照库房指定区域摆放、接地摆放，已责令当场整改，消除风险隐患。

（三）加强疫苗接种点等药品使用环节质量管理

强化风险管控，突出检查重点，深入开展60岁以上人群新冠病毒疫苗接种疫苗质量管理工作，加大对各级各类医疗机构(包括个体诊所)购进渠道的监督检查,特别是加大了对农村及城乡结合部等高风险地区民营医院、个体诊所的检查力度，重点查处非法渠道采购药品行为,对疫苗接种使用单位开展多轮次全覆盖监督检查，确保新冠疫苗使用质量安全。

（四）强化后疫情时期药品、医疗器械保障供应能力

随着疫情防控措施的优化调整，出现新冠感染治疗用药品及医疗器械的抢购现象,为保障药品市场秩序稳定，快速恢复正常供应，积极部署建立区级、辖区级、村居级药品疫情防控应急保障供应网络，保障疫情突发情况下群众用药需求；成立驻企专班，保障重点企业生产运营；推动丹娜生物于2022年12月23日成功获得抗原检测试剂注册证；帮助药品零售企业、医疗机构协调购进相关治疗药品384185盒，抗原检测试剂、血氧仪等医疗器械75万份。

四、不良反应监测情况

2022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“两品一械”不良反应（不良事件）报告2438份，其中药品不良反应1393例，医疗器械不良事件913例，化妆品不良反应132例。

与2021年不良反应监测情况对比，“两品一械”不良反应（不良事件）报告质量进一步提升，药品不良反应中医疗机构占比达到98.34%，化妆品不良反应报告分数项平均分达到82.6分。

五、“两法两条例”宣传培训工作

开展“两品一械”监管小课堂三期，针对新形势下“两品一械”监管工作中的重点、难点、风险点进行深入讲解，累计培训一线监管干部、经营使用单位500余人次；组织2022年“3.15”药品安全宣传、“药品科技活动周”、医疗器械安全宣传周、化妆品安全科普宣传周、安全用药月等宣传活动，普及安全用药知识，消除安全用药隐患，活动共出动执法人员300余人次，参与公众1300余人次，发放传单2000余份，回收过期药品1000余盒，走访企业进行现场宣讲103家次，张贴海报20余张，组织线上宣贯培训会1次，线下宣传活动4次。

六、“我为群众办实事”工作
健全过期药品回收管理机制，鼓励引导药品零售企业承担社会责任，主动申请设置家庭过期药品回收点，逐步形成固定、高效、便捷的回收渠道，不断提升家庭过期药品回收效率。2022年，滨海新区再次增设家庭过期药品回收点20家，全区家庭过期药品回收点达到65家，已覆盖辖区各个街镇，进一步方便群众就近递交过期药品。全年共回收并销毁家庭过期药品1000余盒。

图一：药品零售企业分布图
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图二：医疗器械经营企业分布图
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图三：药品、医疗器械使用单位分布图
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图四：近两年不良反应上报情况
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