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说 明

《汕头市药品监管统计季度报告》（2020年第三季度），

数据来源于国家药品监督管理局统计信息系统，数据报告期为2020年7月1日至 2020年9月30日。

报告对药品监管单位基本情况、药品、医疗器械、化妆品的相关行政许可、监管、案件等数据进行了汇总分析，对外公开参考。
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第一部分 药品监督管理情况

一、药品经营企业许可情况

2020年第三季度全市零售连锁企业门店和零售单体药店共有2465家，其中以零售单体药店为主，共计1791家，占比72.7%，零售连锁企业门店674家，占比27.3%。

汕头市药品经营企业许可情况表（第一季度）
	类  型
	数  量
	占  比

	零售单体药店
	1791
	72.7%

	零售连锁企业门店
	674
	27.3%

	合  计
	2465
	100.0%


二、药品日常监管情况

（一）药品生产日常监管情况
本季度全市各级市场监管部门共检查药品生产企业12家次，未发现违法违规情况。从检查情况看，以市级市场监管部门检查为主，共11家次，占91.7%，区县市场监管部门检查1家次，占8.3%，为澄海区市场监管部门检查。
汕头市药品生产日常监管情况表（第三季度）

	项目/层级
	累计
	市级
	澄海区

	检查生产企业次数
	12
	11
	1


（二）药品经营企业日常监管情况

本季度全市各级市场监管部门共检查批发企业8家次，均为市级市场监管部门检查，未发现违法违规情况；检查零售企业552家次，发现违法违规的经营企业15家次，完成整改的经营企业15家次。
从检查零售企业情况看，检查次数靠前的区县分别为：金平区、潮阳区和龙湖区，三个区县共检查404家次，占比73.2%。从违法违规经营企业情况看，发现违法违规行为以市级居多，所有违法违规行为并均完成整改。
汕头市检查药品批发企业情况表（第三季度）
	层级
	检查家次
	占比
	发现违法违规家次
	占比

	市级
	8
	100%
	0
	——

	区县
	0
	——
	0
	——

	合计
	8
	100%
	0
	——


汕头市检查药品零售企业情况表（第三季度）
	层级
	检查家次
	占比
	发现违法

违规家次
	占比
	完成整

改家次
	占比

	市  级
	10
	1.8%
	9
	64.3%
	9
	64.3%

	金平区
	208
	37.7%
	0
	——
	0
	——

	龙湖区
	81
	14.7%
	0
	——
	0
	——

	澄海区
	38
	6.9%
	0
	——
	0
	——

	濠江区
	20
	3.6%
	0
	——
	0
	——

	潮阳区
	115
	20.8%
	0
	——
	0
	——

	潮南区
	36
	6.5%
	4
	28.6%
	4
	28.6%

	南澳县
	44
	8.0%
	1
	7.1%
	1
	7.1%

	合  计
	552
	100%
	14
	100%
	14
	100%


三、药品案件查处情况

2020年第一季度共查处药品案件4件，其中市级查处2件，潮阳区查处2件。
第二部分 医疗器械监督管理情况

一、医疗器械备案、许可情况

（一）医疗器械备案情况
本季度医疗器械备案数量较前两个季度有明显下降，当季新增境内第一类医疗器械备案16件，截至本季度期末，全市实有境内第一类医疗器械备案239件。
（二）医疗器械生产企业情况
本季度全市生产一类医疗器械产品的企业65家，其中仅生产一类医疗器械产品的企业46家，占比70.8%。
汕头市医疗器械生产企业情况表（第三季度）
	项目
	企业数

	生产一类医疗器械产品企业
	65

	其中：仅生产一类医疗器械产品企业
	46


（三）医疗器械经营企业情况

本季度全市实有仅从事第二类医疗器械经营的企业1504家，仅从事第三类医疗器械经营的企业118家，同时从事第二、三类医疗器械经营的企业435家。

汕头市医疗器械经营企业情况表（第三季度）
	项目
	企业数

	仅从事第二类医疗器械经营的企业
	1504

	仅从事第三类医疗器械经营的企业
	118

	同时从事第二、三类医疗器械经营的企业
	435


二、医疗器械日常监管情况

（一）医疗器械生产日常监督情况

本季度全市各级市场监管部门共检查医疗器械生产企业30家次，未发现违法违规情况。其中，市级市场监管部门检查20家次，区县市场监管部门检查10家次，主要集中在潮南区和澄海区。
汕头市医疗器械生产企业日常监督情况表（第三季度）
	层级
	检查企业数
	占比

	累计
	30
	

	市级
	20
	66.7%

	区县
	10
	33.3%

	   其中：澄海区
	3
	10.0%

	         潮南区
	7
	23.3%


（二）医疗器械经营、使用日常监督情况

本季度全市各级市场监管部门共检查医疗器械经营企业、使用单位308家次，未发现违法违规请款。从检查情况看，检查次数靠前的区县分别为：金平区、龙湖区和潮阳区，三个区县共检查259家次，占比84.1%。

汕头市检查医疗器械经营使用企业情况表（第三季度）
	层级
	检查家次
	占比
	发现违法

违规家次
	占比
	完成整

改家次
	占比

	市  级
	1
	0.3%
	0
	——
	0
	——

	金平区
	128
	41.6%
	0
	——
	0
	——

	龙湖区
	72
	23.4%
	0
	——
	0
	——

	澄海区
	10
	3.2%
	0
	——
	0
	——

	濠江区
	1
	0.3%
	0
	——
	0
	——

	潮阳区
	59
	9.2%
	0
	——
	0
	——

	潮南区
	17
	5.5%
	0
	——
	0
	——

	南澳县
	20
	6.5%
	0
	——
	0
	——

	合  计
	308
	100%
	0
	——
	0
	——


三、医疗器械案件查处情况

2020年第一季度共查处医疗器械案件9件，其中龙湖区5件，市级、潮阳区、潮南区、南澳县各1件。

第三部分 化妆品监督管理情况

一、化妆品日常监管情况

本季度全市各级市场监管部门共检查化妆品生产企业52家次，检查次数靠前三位的区县分别为：潮阳区、潮南区和澄海区，三区合计检查37家次，占比71.2%。本季度抽验化妆品10批次，飞行检查化妆品生产企业14家次。
汕头市检查化妆品生产企业情况表（第三季度）
	层级
	检查家次
	占比

	市  级
	2
	3.8%

	金平区
	3
	5.8%

	龙湖区
	7
	13.4%

	澄海区
	6
	11.5%

	濠江区
	3
	5.8%

	潮阳区
	17
	32.7%

	潮南区
	14
	27.0%

	南澳县
	0
	——

	合  计
	52
	100%


二、化妆品案件查处情况

2020年第三季度共查处化妆品案件13件，主要集中在龙湖区和潮阳区，共查处12件，占全市查处案件总数92.3%。
第四部分 药品、医疗器械抽验情况

一、药品抽验情况

本季度全市共抽检药品企业110家、285批次，合格率100.00%。
二、医疗器械抽验情况
本季度全市共抽检医疗器械企业14家、19批次，合格率100.00%。
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