
2023年滨海新区药品、医疗器械、化妆品
安全监管报告
2023年，滨海新区市场监管局以“四个最严”为根本遵循，认真落实国家、市药品监督管理局的决策部署，在区委区政府的领导下，以扎实作风谋划举措、部署工作，深化“风险的全面管控、责任的全面落实、体系的全面推进、能力的全面提升”走深走实，不断激发以人民为中心的高质量药品安全监管新动能，切实保障滨海新区药品、医疗器械、化妆品（以下简称“两品一械”）质量安全。

一、企业主体概况

（一）药品零售企业
截至2023年底，滨海新区现有药品零售企业807家，较2022年增长5.1%。

图一  2023年滨海新区药品零售企业分布图
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（二）医疗器械经营企业
截至2023年底，滨海新区现有医疗器械经营企业2164家，较2022年增长27.9%。
图二  2023年滨海新区医疗器械经营企业分布图
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（三）药品、医疗器械使用单位
截至2023年底，滨海新区现有药品、医疗器械使用单位995家，较2022年增长16.6%。
图三  2023年滨海新区药品、医疗器械使用单位分类图
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二、“两品一械”依法监管工作

2023年，未发生“两品一械”安全突发事件，“两品一械”质量安全形势总体平稳。
（一）日常监督检查工作
开展药品安全巩固提升行动、疫苗安全专项、控风险保安全专项、药品经营和使用环节专项、涉疫药品和医疗用品稳价保质专项、严厉打击医疗美容乱象专项、药品监管领域野生动物保护、医疗器械质量安全专项、医疗器械集采产品质量安全监管、化妆品“一号多用”、“两品一械”网络销售等监督检查工作，不断排查风险隐患，严厉查处线上线下“两品一械”违法违规行为。2023年，累计检查药店1678家次、医疗机构563家次、医疗器械经营企业2074家次、化妆品经营企业725家次，发现风险隐患220条，其中，整改79家次、约谈21家次、立案查处205家次；推动完成医疗美容机构使用注射用A型肉毒毒素和麻精药品追溯体系建设，滨海新区25家使用注射用A型肉毒毒素医疗美容机构已全部如期完成注射用A型肉毒毒素追溯体系建设工作；推动使用麻醉药品和精神药品的三级公立医疗机构在2023年10月前、二级公立医疗机构在2023年底前建立并实施麻醉药品和精神药品追溯管理制度，落实信息化追溯要求，截至2023年年底，滨海新区二级及以上公立医疗机构已全部完成麻精药品追溯体系建设工作；加强跨部门跨地区跨层级联合执法，配合滨海新区公安局开展涉案药品检验工作，共开展案件会商工作3次，配合滨海新区卫健委、滨海新区医保局开展“双随机、一公开”联合检查，共计检查医疗机构10家次、零售药店11家次，未发现违法违规问题。
（二）案件查办情况

全面推进滨海新区药品安全执法“利剑”专项行动开展，聚焦关系群众生命健康安全重点产品，重拳出击，严厉打击“两品一械”重点领域违法违规行为。2023年，查处药品违法违规案件167件，罚没款54.71万元；查处医疗器械违法违规案件61件，罚没款26.48万元；查处化妆品违法违规案件24件，罚没款6.95万元。2023年查处案件中，重点领域案件35件。
（三）监督抽检情况
1.完成2023年滨海新区“民心工程”项目药品监督抽检工作
积极申报并承担2023年度区级民心工程“守护食品药品安全”中的药品监督抽检工作任务，充分发挥抽检在发现“两品一械”质量安全问题及风险监测中的作用，完成药品抽检200批次、医疗器械抽检41批次、化妆品抽检25批次，其中，医疗器械1批次样品不合格、化妆品1批次样品不合格，均已立案查处，其余样品检验全部合格。
2.完成国家级和市级监督抽检工作
2023年，完成市级药品抽检任务164批次，全部样品检验均合格；完成国家级医疗器械抽检任务5批次，完成市级医疗器械抽检任务2批次，全部样品检验均合格；完成国家级化妆品抽检工作53批次，其中，1批次样品不合格，已立案处置，市级化妆品抽检工作10批次，全部样品检验均合格。
3.各开发区监督抽检情况
2023年，经开区开展药品监督抽检30批次，全部样品检验均合格；保税区开展药品监督抽检15批次，全部样品检验均合格；高新区开展药品监督抽检20批次，全部样品检验均合格，开展化妆品监督抽检15批次，全部样品检验均合格；生态城开展药品监督抽检50批次，其中1批次样品检验不合格，已立案处置。
（四）开展全市首次医学检验领域跨部门“双随机、一公开”联合检查
2023年11月，滨海新区市场监管局联合滨海新区医保局组成联合执法检查组，开展全市首次医学检验领域跨部门“双随机、一公开”联合检查。为开展好此次联合检查工作，联合执法检查组选定与人民群众就医安全密切相关的医学影像、临床检验用医疗器械作为检查重点，从纳入医保基金支付范围内的二级及以上医疗机构中随机抽取5家作为检查对象，重点检查是否建立并执行医疗器械全过程使用质量管理制度、是否履行医疗器械不良事件监测上报义务、是否使用违规注册医疗器械以及是否遵守医疗保险法律法规等，经检查，未发现违法违规问题。此次联合检查是滨海新区市场监管局依托滨海新区“双随机、一公开”联席会议制度，探索拓宽联合检查新领域的主动尝试，是全面加强跨部门联动协作、“进一次门查多项事”的生动展示，有利于减少监管部门对医疗机构正常诊疗工作的干扰，打造更加人性化、透明化、高效化的市场监管环境。
（五）定期召开联席会议，打通生产经营全链条监管
2023年，滨海新区市场监管局持续强化市区两级联动，以落实天津市药品监督管理局打造五幅助力生物医药产业高质量发展“实景图”并推进五个保障药品安全“专项行动”为主题，定期组织召开联席工作会议，汇报滨海新区药品监管工作进展，坚决把思想和行动统一到区委区政府和天津市药品监督管理局部署上来，强化部门之间工作的衔接与协调、沟通与联动，确保滨海新区“两品一械”质量监管工作无盲区、无空白、无遗漏，推动滨海新区“两品一械”监管工作积极融入和服务滨海新区高质量发展支撑引领行动。2023年，联合开展活动和会议5次。
三、不良反应监测情况

2023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3310份，其中：药品不良反应2117例，医疗机构报告占比95.51%；医疗器械不良事件1037例，二级以上医疗机构医疗器械不良事件报告覆盖率为100%；化妆品不良反应156例，报告平均分为98.65分。
滨海新区近四年未发生群体性不良反应事件。“两品一械”不良反应（事件）报告质量整体水平较高，近两年药品不良反应报告中，医疗机构占比持续高于95%；本年度医疗器械不良事件报告中，二级以上医疗机构覆盖率达到100%，化妆品不良反应报告平均分较2022年提高16.05分。
图四  近四年不良反应报告情况
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四、“两法两条例”宣传培训工作

抓好药品安全全民共治，积极发挥党建引领作用，优化药品营商环境，宣贯安全用药常识，打击药品违法违规行为，切实保障人民群众安全用药用械用妆。联合天津市药品监督管理局、滨海新区食药协会开展3·15“药品安全进社区”主题宣传活动，市级电视媒体进行了宣传报道；联合天津市药品监督管理局、滨海新区工商联、滨海新区食药协会开展主题为“安全用药 良法善治”的民营医药企业座谈暨法规培训活动；组织工作人员赴北京市西单大悦城参加2023年全国（暨京津冀）化妆品安全科普宣传周分会场宣贯活动；联合滨海新区检验检测中心开展主题为“安全用妆 共治共享”的2023年化妆品安全科普宣传周活动；联合滨海新区卫健委、滨海新区公安局开展防范麻精药品滥用培训会，滨海新区一百余家医疗机构和零售药店代表共同参加；开展主题为“安全用械 共享健康”的医疗器械安全宣传周，区级电视媒体进行了宣传报道；开展主题为“安全用药 健康为民”的安全用药月宣传活动，区级电视媒体进行了宣传报道；选派党员干部联合社区开展安全用药宣传讲座2次。2023年，开展“两品一械”宣传活动12次，发放宣传单3000余份，参与群众1500余人。
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