
东莞市市场监督管理局
2019 年第二季度药化械监管情况的分析报告

本报告所用数据来源于《食品药品（药化械）监督管理 2019

年定期统计报表制度》月报和季报，数据报告期为 2019 年 4 月

1 日至 2019 年 6 月 30 日。报告分别对药品、医疗器械、化妆品

的相关行政受理、审批、监管等情况进行了汇总分析，并作出

季度总结。为及时分析了解市场动态，找准群众关心的热点难

点问题,现将 2019 年第二季度药化械监管情况工作情况报告如

下：

一、药品监督管理

（一）药品经营企业日常监管情况

本报告期内各单位监管机构共检查药品批发企业 25 家次，

发现存在违反药品经营相关管理规定行为企业 6 家次，完成整

改企业 6 家次，立案查处企业 2 家次。各单位监管机构共检查

药品零售企业 1517 家次，发现存在违反药品经营相关管理规定

行为企业 295 家次，完成整改企业 295 家次，立案查处企业 23

家次。
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（二）药品投诉举报情况

本报告期内各单位监管机构共受理药品投诉举报案件70件，

立案 26 件，结案 26 件。

（三）药品案件查处情况

本报告期内全市共查处药品案件 47 件。

从货值划分来看，仍以货值 5 万元以下的案件为主，案件

数 47 件，占药品案件总数的 100%。

本报告期内来源于日常监管和专项检查 28 件，占药品案件

总数的 59.57%。药品案件的违法主体以经营企业为主，共 42

件，占药品案件总数的 89.36%。责令停产停业 1 户，移送司法

机关 0 件。



3

药品案件来源情况

（四）加强药品使用环节监管，服务医改工作

一是按照对全市医疗机构检查覆盖面不少于 30%的比例进

行监管，重点选择对上两个检查年度未曾覆盖检查的医疗机构，

避免重复、过度监管，尤其加强对自行采购药品的民营医疗机

构进行检查，强化对特殊药品、疫苗、血液制品、中药饮片使

用的检查，不断提高医疗机构药品的管理水平及加强对镇街分

局的业务指导。二是加强疫苗质量安全的监管，开展疫苗安全

检查，对全市各级疾控机构、疫苗接种单位进行全覆盖检查，

重点检查疫苗使用单位是否具备合法资质；疫苗的进货渠道是

否合法，票据是否齐全；疫苗是否按《疫苗储存和运输管理规

范》《疫苗储存和运输监督管理办法》要求进行储存与运输，记

录是否真实完整、可追溯；疫苗储存、运输的冷链设备设施是

否完备，运行是否良好；是否有过期失效或存在质量问题的疫
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苗，发现质量可疑和不合格疫苗是否严格按《疫苗储存和运输

管理规范》、《疫苗储存和运输监督管理办法》要求进行处理等。

（五）加强特药经营环节监管，防止流弊

督促企业落实主体责任，完善购销管理制度，严格审核购

买方资质，规范销售记录和票据管理，视频监控及 110 报警设

施设备运行等方面着手，加大对含可待因复方口服溶液购销环

节的监督检查，并结合对企业采购、销售的上下游环节的延伸

检查，确保特药流向真实可靠，避免特药通过我市企业流入非

法渠道。

本季度共出动 30 人次检查特药批发企业 15 家次，并根据

省局转办线索，联合 5 个镇街分局对 5 家医疗机构进行延伸检

查，核实批发企业的销售流向的真实性，加强指导基层分局对

医疗机构（医院以下）药品使用环节监管工作，提升基层执法

人员业务能力。

二、化妆品监督管理

（一）化妆品生产企业日常监管情况

本报告期内各单位监管机构共检查化妆品生产企业9家次，

抽验化妆品 6 批次，发现生产记录缺失、不完整 5 家。

（二）化妆品投诉举报情况

本报告期内各级监管机构共受理化妆品投诉举报案件40件。

立案 13 件，移交司法机关 0 件。
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（三）化妆品案件查处情况

本报告期内共查处化妆品案件 23 件。主要违法主体为化妆

品经营企业的占案件 73.91%。

化妆品案件来源分布情况

（四）化妆品生产企业监督检查

以 2018 年在监督抽检中发现不合格产品的、被监管部门通

报的、被投诉举报的和风险监测过程中发现存在问题的高风险

化妆品生产企业为重点监管对象，对企业实施飞行检查。严格

按照《化妆品生产许可检查要点》，分别对维布络安舍（广东）

日用品有限公司、东莞市科妍化妆品有限公司等 13 家化妆品生

产企业实行了日常监督检查，企业较好地履行了企业主体责任。

5 月，高宝化妆品（中国）有限公司通过了国家药监局飞行检查。

（五）开展化妆品安全专项整治行动

根据《广东省药品监督管理局办公室关于印发 2019 年广东
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省化妆品安全专项整治行动方案的通知》（粤药监办妆〔2019〕

92 号）要求，在生产环节严厉打击使用禁用物质生产化妆品等

违法违规行为，在经营环节严厉打击通过网络销售非法化妆品

的违法违规行为。目前，省药监局正在组织相关机构开展线下

化妆品和网络销售化妆品的监督性风险监测。

（六）开展 2019 年全国化妆品安全科普宣传周活动

根据《广东省药品监督管理局办公室关于开展 2019 年全国

化妆品安全科普宣传周活动的通知》（粤药监办法〔2019〕110

号）要求，在 5 月 20 日至 26 日组织全市市场监管系统开展主

题为“安全用妆，点靓生活”的化妆品安全科普宣传周活动。

一是举办化妆品公益咨询进社区活动。二是向各化妆品经营企

业宣传法律意识、责任意识。三是开展化妆品安全知识科普进

校园活动。

三、医疗器械监督管理

（一）医疗器械产品注册情况

截止2019年 6月底，全市共有境内第一类医疗器械220家。

（二）医疗器械生产企业基本情况

本报告期内，全市实有可生产一类医疗器械产品企业76家。

本报告期内，全市新增医疗器械生产企业许可证 10 件，变

更 5 件。

（三）医疗器械经营企业基本情况
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本报告期内全市共有二、三类医疗器械经营企业 6411 家，

其中，仅从事二类医疗器械产品的企业 5975 家，仅从事三类医

疗器械产品的企业 436 家，同时从事第二、三类医疗器械产品

的企业 377 家。

二、三类医疗器械经营企业情况

（四）医疗器械生产企业日常监管情况

本报告期内各单位监管机构检查医疗器械生产企业24家次，

检查国家重点监管企业 1 家次。全面检查含无菌医疗器械生产

企业 2 家，其中未通过检查 0 家，通过率 100%。

（五）医疗器械经营企业日常监管情况

本报告期内各单位机构共检查医疗器械经营企业1144家次，

存在违规行为的企业或单位 21 家次，完成整改 21 家次，移交

稽查部门 1 家。各单位机构共检查医疗器械使用单位 449 家次，

存在违规行为的企业或单位 8 家次，完成整改 8 家次，移交稽
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查部门 1 家。

（六）医疗器械投诉举报情况

本报告期内各单位监管机构共受理医疗器械投诉举报5件。

（七）医疗器械案件查处情况

本报告期内查处医疗器械案件 6 件。

从货值划分来看，货值 5 万元以下的 5 件，5-20 万元 0 件。

本报告期内医疗器械案件的主要来源是投诉举报和日常监

管和专项检查，各占比 50%。从违法主体来看，经营企业占 100%，

医疗机构占 0%，生产企业占 0%，其他 0%。

医疗器械案件来源分布情况

（八）整顿市场秩序，开展专项整治

1、开展“保健”市场乱象整治专项工作，按照市局专项文

件要求，通过 QQ、电话、面对面等方式宣贯，要求医疗器械企

业严格合法合规生产经营，并结合日常监管进行现场检查，共

检查保健类医疗器械企业 152 家，约谈 19 家企业，责令限期改
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正 63 家。

2、开展无菌和植入医疗器械专项。制定并印发了 2019 年

进一步加强无菌和植入医疗器械监督检查的工作方案，督促企

业完成自查。下来将切实按照方案要求，结合自查情况，分步

开展现场检查。

3、开展医疗器械“清网”行动，加强医疗器械网络销售监

管。制定下发《医疗器械清网行动工作方案》，80%的网络销售

备案的医疗器械企业实施了自查；下来将进一步督促未完成自

查的企业抓紧落实自查要求，并抽查部分企业开展现场监督检

查，确保“清网”行动有实效。

东莞市市场监督管理局

2019 年 7 月 11 日
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