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关于印发《2025年滨海新区药品、医疗器械、

化妆品安全监管报告》的通知
各开发区市场监管局，各市场监管所、各直属单位、机关各室：

《2025年滨海新区药品、医疗器械、化妆品安全监管报告》已编制完成，现予印发。

                                2026年2月22日

（此件主动公开）

2025年滨海新区药品、医疗器械、化妆品

安全监管报告

2025年，滨海新区市场监管局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，着力提升滨海新区“两品一械”安全综合治理水平，切实保障公众用药安全和合法权益。

一、企业主体概况

（一）药品零售企业
截至2025年底，滨海新区共有药品零售企业795家，较2024年减少4.79%。

图1  2025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2025年底，滨海新区共有医疗器械经营企业2370家，较2024年减少3.81%。
图2  2025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2025年底，滨海新区共有药品、医疗器械使用单位915家，较2024年增加24.66%。
图3  2025年滨海新区药品、医疗器械使用单位分类图
[image: image4.jpg][E=x ZFFR,30,
; ZFR
CRBE

" EHE
w TS





二、“两品一械”监管情况

2025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，深化落实药品安全风险会商机制，定期评估分析药品安全形势，落实风险隐患分级分类、清单销号管理制度，每季度组织召开“两品一械”风险会商会，查找各领域各环节风险39项，制定措施35条。强化监管责任落实，加强重点品种、重点领域、重点环节监管，纵深推进药品零售环节“清源”行动、隐形眼镜经营质量专项整治行动，部署开展“药安乡村”专项行动、家庭过期药品回收网点建设工作、助听器产品经营质量安全提升行动、化妆品网络销售虚假夸大宣传专项整治4项药品监管领域群腐专项整治工作，累计检查“两品一械”经营企业和使用单位2754家次，发现违法违规的经营企业和使用单位166家次，已全部整改完成。
（二）监督抽检情况

1.完成国家级、市级和区级抽检工作

2025年，完成药品市级抽检165批次、区级抽检255批次，全部样品检验均合格；完成医疗器械国家级抽检10批次、市级抽检6批次和区级抽检18批次，全部样品检验均合格；完成化妆品国家级抽检54批次（经检验不合格样品1批次）、市级风险监测10批次（经检验问题样品1批次）和区级风险监测90批次（经检验问题样品2批次）。

2.完成滨海新区“民心工程”项目药品抽检工作

稳步推进2025年度滨海新区“民心工程”项目药品抽检工作，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，完成滨海新区市场监管局本级药品抽检120批次，全部样品检验均合格。

3.各开发区监督抽检工作
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2025年，经开区完成药品抽检30批次，保税区完成药品抽检20批次、化妆品风险监测40批次（经检验问题样品1批次），高新区完成药品抽检25批次、化妆品风险监测40批次（经检测问题样品1批次），生态城完成药品抽检60批次。

图4  2025年各开发区监督抽检情况
（三）不良反应监测情况

2025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。联合滨海新区卫生健康委面向全区二级及以上医疗机构组织召开“两品一械”不良反应监测工作推动培训会，邀请监测专家围绕不良反应识别、规范报告流程等内容，结合案例分析、系统实操开展专题辅导，进一步压实医疗机构监测报告主体责任。同时，联合开展医疗机构药品不良反应监测监督检查，共检查二级及以上医疗机构10家次。

2025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4578份，较2024年增长9.18%。其中：药品不良反应2983份，医疗机构报告占比84.5%，新的和严重的报告占比32.9%；医疗器械不良事件1244份，医疗机构报告占比79.8%，严重的报告占比10.61%；化妆品不良反应报告351份，医疗机构报告占比100%，严重的不良反应报告共8份。

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）深化跨层级跨区域跨部门药品监管协同治理格局

深化跨层级跨区域跨部门药品监管高效协同治理机制，推动重大事项联合会商、问题线索联合处置、重大案件联合督办，着力构建药品监管“一盘棋”工作格局。强化上下联动，与天津市药监局第一、第三监管办联合做好重点时期监管、重大活动保障工作；强化区域共治，联合河西区市场监管局开展跨区域联合监管，有效打破地域界限、凝集监管合力；强化部门协作，深化“三医”监管协同，联合开展“双随机 一公开”检查，对滨海新区医保局推送的医保药品追溯码重复结算等线索开展100%核查处置；强化府检协同，与滨海新区人民检察院联合推进隐形眼镜经营质量专项整治，积极配合公安机关出具涉案药品认定意见2批次，实现行政执法与刑事司法无缝衔接，形成打击药品违法犯罪的强大合力。2025年，召开联席会议11次，联合检查10次，检查“两品一械”经营和使用单位86家次，立案3件。

（二）加强药品全品种信息化追溯体系建设

按照国家药监局“一物一码、物码同追”追溯要求以及天津市药监局印发的《天津市加快推进药品各环节全品种信息化追溯工作方案》、天津市医保局等4部门联合印发的《天津市药品经营使用环节全品种信息化追溯体系建设及加强药品追溯码在医疗保障和工伤保险领域采集应用工作方案》，结合医保基金管理突出问题专项整治和药品零售环节“清源”行动一体化部署推进滨海新区药品全品种信息化追溯体系建设。联合滨海新区医保局面向全区药品零售企业召开药品全品种信息化追溯暨“回流药”专项整治部署会，组织各开发区市场监管局、各市场监管所对辖区药品零售企业、医疗机构底数进行全面摸底排查，分类建立动态监管台账，督促指导辖区在营药品零售企业入驻追溯平台并授权，及时掌握动态监管底数、营业状态调整情况和追溯工作进度，滨海新区市场监管局于2025年底在全市率先完成在营药品零售企业在追溯平台入驻率、授权率均100%的工作目标。

（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。持续开展家庭过期药品回收工作，增设33个家庭过期药品回收点，深入社区开展家庭过期药品回收宣传活动，提高群众对过期药品回收处置工作的知晓率和参与度，组织开展家庭过期药品统计和回收工作，累计回收家庭过期药品1349件、总重约120.1公斤，移交区垃圾分类处理中心421件、总重约51.6公斤。开展科普宣传，凝聚共筑药品安全社会共识，强化法治宣传教育。坚持执法普法相结合，常态化推进安全宣传“五进”工作，充分利用“3·15”国际消费者权益日、“5·25”爱肤日、“药品安全宣传周”等活动契机，举办药品检验检测“公众开放日”、“携手共建药品安全防线”主题宣传活动、“药品安全进社区、进企业”宣传培训活动，向从业人员宣贯法律法规、开展职业技能培训和业务指导，为群众普及安全用药常识、讲解假劣药品识别方法，切实增强群众依法维权意识，累计发放宣传材料6000余份，接受咨询600余人。畅通国家、市、区三级药品监管信息宣传机制，打造“滨海市监”宣传矩阵，积极向《中国医药报》、中国食品药品网、天津市市场监管委、天津市药监局和区融媒体中心供稿，用足用好用活主流媒体话语权，扩大宣传覆盖面，增强药品监管工作在全区、全市、全国的传播力、影响力和公信力。2025年以来，在天津市市场监管委、天津市药监局官方平台发布信息18篇，通过中国医药报、中国食品药品网、津滨海等媒体发布药品监管工作有关新闻报道32篇，开展电视采访4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。

天津市滨海新区市场监督管理局办公室
        2026年2月24日印发
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