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说  明

本报告所用数据来源于国家药品监督管理局药品监督管理统计信息系统，数据报告期为2024年1月1日至2024年12月31日。报告分别对药品、医疗器械、化妆品的相关行政许可、监督检查等情况进行汇总分析，供药品监管系统参考使用。



目  录
一、药品监管情况	1
二、医疗器械监管情况	2
三、化妆品监管情况	3
四、全市查处违法“两品一械”案件情况	3
五、药品抽检和医疗器械抽验情况	5
六、行政复议及行政诉讼案件情况	5




[bookmark: _Toc162971375]一、药品监管情况
（一）国产药品再注册申请的审批情况
2024年，国产药品再注册申请共审批205件，其中中药天然药物32件、化学药品159件、生物制品14件。
（二）受理/接收事项的审批情况
2024年，药品上市后变更备案232件，其中中药天然药物67件、化学药品155件，生物制品10件。
（三）药品经营企业许可情况
2024年末，全市药品经营企业实有5830家，其中批发企业130家，零售连锁总部60家，零售连锁门店2338家，零售企业3302家。
（四）药品生产日常监管情况
2024年，共检查药品生产企业421家次，出动检查1145人次，发现违法的生产企业11家次，发现违规的生产企业41家次，完成整改的生产企业40家次，立案查处的生产企业18家次。
（五）药品批发、零售企业、使用单位日常监管情况
2024年，共检查药品批发企业281家次，发现违法违规的批发企业51家次，完成整改的批发企业51家次，立案查处的批发企业25家次；检查药品零售企业、使用单位12419家次，发现违法违规的零售企业、使用单位507家次，完成整改的零售企业、使用单位491家次，立案查处企业、单位457家次。
（六）互联网药品信息服务机构审批情况
2024年末，全市药品网络交易服务第三方平台实有1家，互联网药品信息服务机构实有500家。
[bookmark: _GoBack]（七）麻醉药品、精神药品和药品类易制毒化学品生产、经营定点情况
2024年末，全市实有麻醉药品定点生产企业4家，精神药品定点生产企业9家，麻醉药品、精神药品定点生产企业10家，药品类易制毒化学品定点生产企业1家。
实有麻醉药品和第一类精神药品定点经营企业3家，第二类精神药品定点经营企业44家，药品类易制毒化学品原料药定点经营企业3家。
[bookmark: _Toc162971376]二、医疗器械监管情况
（一）医疗器械注册审批情况
2024年末，全市实有境内第一类医疗器械备案凭证4210张，实有境内第二类医疗器械注册证2654张。
（二）医疗器械生产企业许可及备案情况
2024年末，全市实有医疗器械生产企业共739家，其中可生产第一类医疗器械企业数量452家，可生产第二类医疗器械企业数量457家，可生产第三类医疗器械企业数量106家。
（三）医疗器械经营企业许可、备案情况
2024年末，全市仅从事第二类医疗器械经营的企业6401家，仅从事第三类医疗器械经营的企业788家，同时从事第二、三类医疗器械经营的企业6206家。医疗器械批发企业3758家，医疗器械零售企业8185家，医疗器械批零兼营企业1580家。从事无菌或植入性医疗器械经营的企业5392家，从事体外诊断试剂（IVD）经营的企业4704家，专门提供医疗器械运输贮存服务的企业20家，从事医疗器械网络销售的企业3676家。
（四）医疗器械生产日常监管情况
2024年，共检查医疗器械生产企业770家次，检查国家重点监管企业69家次。全面检查高风险企业348家次，检查含无菌或植入性医疗器械的生产企业196家次，检查创新医疗器械生产企业8家次，检查第三类医疗器械的生产企业144家次。检查集中带量采购中选产品生产企业64家次。本级自行组织医疗器械生产企业飞行检查16家次，停产整改3家次。存在违法违规的生产企业79家次，完成整改的生产企业82家次，立案查处的生产企业78家次。
（五）医疗器械经营、使用日常监管情况
2024年，共检查医疗器械经营企业、使用单位、医疗器械网络交易服务第三方平台10938家次，省级及以下组织医疗器械经营企业飞行检查56家次，存在违法违规的企业或单位238家次，完成整改的企业或单位229家次，立案查处的企业或单位225家次。
（六）医疗器械网络交易服务第三方平台备案情况
2024年末，全市提供医疗器械网络交易服务第三方平台服务的企业实有8家。
[bookmark: _Toc162971377]三、化妆品监管情况
2024年，共检查化妆品生产企业150家次，出动检查人员328人次，72家企业完成整改，飞行检查化妆品生产企业6家次。
[bookmark: _Toc162971378][bookmark: _Toc509562819]四、全市查处违法“两品一械”案件情况
2024年，全市查处违法“两品一械”案件共1328件，其中普通程序案件1275件，简易程序案件53件。
（一）全市违法药品案件查处情况
2024年，全市共查处药品案件641件，其中普通程序案件629件，简易程序案件12件。从案件来源看，投诉举报104件，监督抽验7件，执法检验2件，日常监管和专项检查421件，其他部门通报97件，其他10件。从违法环节看，生产环节25件，经营环节532件，医疗机构/使用单位70件，其他14件。
（二）全市违法医疗器械案件查处情况
2024年，全市共查处医疗器械案件391件，其中普通程序案件350件，简易程序案件41件。从案件来源看，投诉举报71件，监督抽验22件，日常监管和专项检查217件，其他部门通报44件，其他37件。从违法环节看，生产环节85件，经营环节244件，医疗机构57件，其他5件。
（三）全市查处违法化妆品案件情况
2024年，全市共查处违法化妆品案件296件，均为普通程序案件。从案件来源看，投诉举报145件，监督抽验8件，执法检验8件，日常监管和专项检查123件，其他部门通报10件，其他2件。从违法环节看，生产环节14件，经营环节266件，其他16件。
五、全市查办侵权假冒案件情况
2024年，药品监管部门办结侵权假冒案件72件，其中生产销售假药的4件，生产销售劣药的28件，生产销售不符合标准的医疗器械的37件，生产销售假冒化妆品的3件。
[bookmark: _Toc162971379]六、药品抽检和医疗器械抽验情况
2024年，地方药品抽检3500批次，地方医疗器械抽验83批次。
[bookmark: _Toc162971380]七、行政复议及行政诉讼案件情况
2024年，市药监局办理行政复议案件9件，其中药品7件，化妆品2件。法院受理行政诉讼案件8件，其中药品6件，医疗器械1件，化妆品1件。
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