
2024年滨海新区药品、医疗器械、化妆品
安全监管报告
2024年，滨海新区市场监管局深入贯彻落实区委区政府、市药监局的部署要求，以推进高质量发展为首要任务，以改革创新为根本动力，以“四个最严”为根本遵循，笃行实干，善作善成，全力保障滨海新区药品、医疗器械、化妆品（以下简称“两品一械”）质量安全，切实提升辖区安全综合治理水平。
一、企业主体概况

（一）药品零售企业
截至2024年底，滨海新区共有药品零售企业835家，较2023年增长3.5%。

图1 2024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2024年底，滨海新区共有医疗器械经营企业2464家，较2023年增长13.9%。
图2 2024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2024年底，滨海新区共有药品、医疗器械使用单位734家。
图3 2024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”监管情况
2024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）日常监督检查情况
紧扣目标任务，稳步推进药品安全巩固提升行动，定期开展风险会商，深入排查风险隐患，落实风险隐患分级分类、清单销号管理制度，查找各领域各环节风险19项，制定整改措施34条，确保摸清查透、清仓见底。强化监管责任落实，稳步推进麻醉药品和精神药品经营检查、药品购销渠道监管、药品经营和使用环节检查、药品网络销售环节集中治理、青少年近视防治相关医疗器械整治、染发类化妆品检查等专项行动，累计检查药品、医疗器械和化妆品经营使用单位4993家次，发现违法违规经营使用单位31家次，截至目前完成整改30家次。严惩重处违法违规行为，强化双向“行刑衔接”，出具危害药品安全违法犯罪涉案产品认定意见4批次。
（二）监督抽检情况

1.完成滨海新区“民心工程”项目药品监督抽检工作

稳步推进2024年度滨海新区“民心工程”项目药品监督抽检工作，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120批次、医疗器械抽检30批次、化妆品抽检10批次。其中，药品1批次样品不合格，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。
2.完成国家级和市级监督抽检工作
2024年，完成市级药品抽检任务154批次，其中1批次样品不合格，已立案查处。完成国家级医疗器械抽检任务7批次，完成市级医疗器械抽检任务6批次，全部样品检验均合格。完成国家级化妆品抽检任务53批次，完成市级化妆品抽检任务16批次，全部样品检验均合格。
3.各开发区监督抽检工作
2024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20批次，全部样品检验均合格，开展化妆品监督抽检21批次，其中2批次样品检验不合格，已立案查处；高新区开展药品监督抽检15批次，全部样品检验均合格；生态城开展药品监督抽检60批次，其中1批次样品检验不合格，已立案查处。

图4 2024年各开发区监督抽检情况
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（三）不良反应监测情况

2024年，全面加强滨海新区“两品一械”不良反应监测及监督管理工作。联合区卫生健康委印发不良反应监测工作实施方案，进一步完善监测工作体系，压实医疗机构监测报告主体责任。深入二级及以上医疗机构开展座谈培训，现场听取并解答医疗机构在监测工作中的疑难问题，共走访培训二级及以上医疗机构16家。和区卫生健康委联合开展医疗机构药品不良反应监测检查，共检查二级及以上医疗机构7家。持续关注不良反应风险信号，近五年未发生群体性不良反应事件。
2024年，滨海新区“两品一械”不良反应报告质量整体水平较高，全年累计收到不良反应报告4193份，较2023年增长26.7%。其中：药品不良反应2950份，医疗机构报告占比85.1%，新的和严重的报告占比32.9%；医疗器械不良事件830份，医疗机构报告占比88.4%，严重的不良事件报告占比8.2%；化妆品不良反应413例，医疗机构报告占比100%。
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图5 近五年不良反应报告情况
三、药品监管体系能力建设情况

（一）构建跨层级跨区域跨部门药品监管协同治理格局

联合市药监局建立跨层级药品协同监管工作机制，联合河西区市场监管局建立跨区域协同监管工作机制，会同区卫生健康委等7部门建立医疗监督跨部门执法联动工作机制，稳步推动问题线索联合处置、重点工作定期会商、监管能力协同提升，对违法违规经营主体实施联合惩戒，形成齐抓共管工作合力。2024年，召开联席会议7次，联合开展药械兼营批发企业、药品零售连锁总部及门店延伸检查、打击非法收售药品、非法行医、欺诈骗保等随机检查8次，检查点位182个，检查医疗机构31家次，立案3件，开展药品安全突发事件应急演练1次。
（二）锻造高素质专业化药品监管队伍

选择泰达国际心血管病医院、天津市第五中心医院和两家药械经营企业为基地，开展药械经营使用环节监管实训，打造集研究、培训、演练一体的药品监管教育培训体系，组织检查员实地了解药品、大型医疗设备的质量管理流程和监管要点，累计培训检查员172人次，切实推动药品检查员队伍数量、质量“双提升”。

（三）共筑药品安全社会共治共享格局

以药品安全全民共治为抓手，强化政府主导、部门协同、企业主责、行业自律和社会参与，提升药品安全综合治理能力和水平，切实保障人民群众生命健康和用药安全。督导医疗机构，深入推进药品不良反应监测共建机制，联合区卫生健康委开展二级及以上医疗机构不良反应监测工作推动培训，对不良反应监测评价工作加强业务指导，培训各医疗机构、社戒社康工作站人员共130人次，以高质量高效能监测保障公众用药用械用妆高水平安全。增设回收网点，稳步推动家庭过期药品回收管理工作，遴选270个药品回收站点，基本建成覆盖全区21个街镇的药品回收服务网络，与区城市管理委共建全过程过期药品回收管理机制，回收药品品种236个，共计502盒（瓶、袋），总重量达60公斤，已集中进行无害化销毁。开展科普宣传，凝聚共筑药品安全社会共识，以“3·15国际消费者权益日”“5·25爱肤日”“药品安全宣传周”为契机，通过开展义诊、发放安全用药常识材料包和参观药品检验实验室等方式向群众宣传安全用药科学理念，累计发放宣传材料1700余份，接受公共咨询350余人次。2024年，在市市场监管委和市药监局官方平台发布信息12篇，通过中国医药报、中国食品药品网、津滨海发布药品监管工作有关新闻报道15篇，开展电视采访8次，倡导全民关注药品安全、积极参与药品安全治理，为药品安全社会共治凝聚磅礴力量。
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