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说  明
本报告以全省各级监管机构在国家总局统计信息系统中上报的信息数据为依据，采集和汇总了2018年全省药品监督管理系统监管工作的主要统计信息数据，并按照“三品一械”进行了分类统计分析，供在工作中参考使用。
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1、 药品监管工作

（1） 产品注册审批情况
1． 药品再注册情况

2018年，全省共审批药品再注册申请95件，其中：中药天然药物28件，化学药品67件。

2018年，全省药品补充申请审批共30件，其中：中药天然药物20件，化学药品10件。

2018年，全省药品补充申请备案共763件，其中：中药天然药物336件，化学药品426件，生物制品1件。

2． 医疗器械注册审批情况

2018年全省共批准医疗器械产品注册证128个，其中：境内第一类医疗器械备案69件，境内第二类医疗器械首次注册39件，延续注册20件。
截至2018年底，全省共有医疗器械注册证192个，其中：境内第一类医疗器械133个；境内第二类医疗器械共59个。
（2） 企业许可认证情况

1． 药品企业情况

截至2018年，全省共有药品生产企业152家，比上期末增加4家，其中基本药物生产企业87家，与上期末相比未发生变化；生产制剂企业89家，新增2家；生产原料药企业39家，新增3家。
截至2018年，全省持有药品经营许可证的企业共12372家。其中：批发企业411家，比上年末增加42家；零售连锁企业139家，增加11家；零售连锁企业门店4583家，增加566家（增长14.1%）；零售单体药店7239家，增加549家（增长8.2%）。
2． 医疗器械企业情况
截至2018年，全省共有医疗器械生产企业297家，比2017年减少381家。其中：I类医疗器械生产企业195家，II类医疗器械生产企业139家，III类医疗器械生产企业10家。其中I类医疗器械生产企业增加32家，II类医疗器械生产企业减少372家，III类医疗器械生产企业减少23家。
截至2018年，全省持有二类、三类医疗器械经营企业许可证的企业共有42025家。其中仅从事第二类医疗器械经营的企业13218家，仅从事第三类医疗器械经营的企业4881家，同时从事第二、三类医疗器械经营的企业23926家。
3． 化妆品生产企业情况
    截至2018年，全省共有化妆品生产企业11家，比上期末减少5家，其中本期发放化妆品卫生/生产许可证1件，本期减少化妆品卫生/生产许可证6件。

     4. 医疗机构制剂许可情况

    截至2018年，全省共有医疗机构制剂许可证35家，与上年相比无变化。
2、 药品监管绩效

（1） 药品日常监管及案件查处情况

1． 日常监管情况

2018年，全省共检查药品生产企业685家次，出动检查人员2364人次，发现违法违规的生产企业30家次，责令整改47家次，收回GMP证书2张，移交稽查部门的生产企业1家。

2018年，全省检查药品经营企业25271家次，其中批发企业1224家次，零售企业24047家次，发现违法违规的经营企业3676家次，完成整改的经营企业3611家次，收回GSP证书44件，移交稽查部门的经营企业120家。

从存在违反药品经营规定的情况来看，主要为未遵守GSP，占50.9%，未遵守GSP关于执业药师配备使用要求占4.9%，非法渠道购进药品占3.8%，涉及劣药占3.7%，涉及假药占0.6%，无照经营占0.6%，其他占35.4%。
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2． 案件查处情况

2018年，全省共查处药品违法案件2936件，涉及物品总值179.21万元，罚款金额817.08万元，没收金额172.14万元，取缔无证经营9户，责令停产停业18户。
2018年，全省查处药品违法案件中，假药及按假药论处案件55件，涉及物品总值25.81万元；劣药及按劣药论处案件372件，涉及物品总值103.2万元，其他案件2509件，涉及物品总值50.2万元。
从案件来源看，有84.5%来自日常监管和专项检查，5.6%来自投诉举报，4.4%来自监督抽验，3.2%来自执法检验，0.5%来自其他部门通报，1.9%来自其他情况。
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从案件案值看，5万元以下2928件，占案件的绝大部分，5～20万7件，5～20万1件。

从违法主体看，主要为经营企业，占案件总数的71.0%，其次为医疗机构，占22.9%，生产企业和其他违法主体分别占0.7%和5.3%。
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（2） 医疗器械日常监管及案件查处情况

1． 日常监管情况

2018年，全省共检查医疗器械生产企业507家次，发现存在违反医疗器械相关管理规定行为的49家次，完成整改的生产企业83家次，移交稽查部门立案查处1件。

2018年，全省检查医疗器械经营企业9458家次，发现存在违反医疗器械相关管理规定行为的企业789家次，完成整改1001家次，移交稽查部门立案查处12件。

2018年，全省检查医疗器械使用单位10229家次，发现存在违反医疗器械相关管理规定行为的单位583家次，完成整改720家次，移交稽查部门立案查处14件，移交卫生计生部门处理0件。

2． 案件查处情况

2018年，全省共查处违法医疗器械案件501件，涉及货值金额44.51万元，罚款金额296.93万元，没收违法所得金额0.42万元，取缔无证经营1户，责令停产停业3户。

从案件案值看，涉及物品总值5万元以下案件499件，5-20万元案件1件，20-50万元案件1件。
从案件来源看，有93.4%来自日常监管和专项检查，1.0%来自监督抽验，2.6%来自投诉举报，1.8%来自执法检验，1.2%来自其他情况。

从违法主体看，主要为经营企业，占案件总数的52.3%，其次为医疗机构，占41.5%，生产企业1.8%，其他4.4%。
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（3） 化妆品日常监管及案件查处情况

1． 日常监管情况

2018年，全省共检查化妆品生产企业1031家1742家次，出动检查人员6345次，检查化妆品品种4840种次，抽验化妆品1650批次，检出不合格化妆品批次1批，发现生产记录缺失、不完整101家，责令停产182家。

2． 案件查处情况

2018年，全省共查处化妆品违法案件327件，涉及物品总值7.04万元，罚款金额28.77万元，没收金额4.63万元。

从案件案值看，涉及物品总值2万元以下案件327件，无涉及其他总值案件。
从案件来源看，有83.2%来自日常监管和专项检查，5.2%来自投诉举报，5.2%来自执法检验，4.0%来自监督抽验，0.9%来自其他部门通报，1.5%来自其他情况。
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从违法主体看，主要为经营企业，占案件总数的74.9%，其次为美容美发机构，占20.5%，生产企业2.1%，其他2.4%。
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（4） 投诉举报情况

2018年，全省共受理各类投诉举报3107件，其中涉及药品1466件，医疗器械441件，保健食品671件，化妆品529件。立案207件，结案250件，移送其他部门20件，移交司法机关15件。其中药品立案132件，结案160件，移送其他部门16件，移交司法机关14件；医疗器械立案30件，结案29件；保健食品立案23件，结案41件，移送其他部门3件，移交司法机关1件；化妆品立案22件，结案20件，移送其他部门1件。

从投诉举报种类来看，主要为药品，占47.2%，保健食品21.6%，化妆品17.0%，医疗器械14.2%。
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从投诉举报渠道来看，主要为电话，占投诉举报渠道的88.8%，网络3.4%，走访2.0%，信件1.8%，其他3.9%。
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从投诉举报受理环节来看，主要为流通环节，占87.7%，消费/使用环节占7.9%，生产环节2.5%，其他1.9%。

[image: image10.png]2 IR AR AT
ak i

LA
w IH /A
Hih

-

7=, 80,2.5%

= R/,
251,7.9%

= T#l,0,0.0% Hih, 61,1.9%













