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1、 食品监督管理

（1） 食品许可情况

1. 食品经营许可情况

    本报告期内全省共有食品经营许可证92695件，其中食品销售62900件，餐饮服务25775件，单位食堂4020件。详见下表。

	分    类
	期末实有

	主体业态
	食品销售经营者
	62900

	
	
	其中：互联网经营
	186

	
	餐饮服务经营者
	25775

	
	其中
	内设中央厨房
	8

	
	
	集体用餐配送单位
	8

	
	单位食堂
	4020

	
	     其中：学校食堂
	2589

	
	小计
	92695

	食品经营项目类型
	预包装食品销售（含冷藏冷冻食品、不含冷藏冷冻食品）
	25951

	
	
	其中：含冷藏冷冻食品
	12483

	
	
	其中：不含冷藏冷冻食品
	13468

	
	散装食品销售（含冷藏冷冻食品、不含冷藏冷冻食品）
	11773

	
	
	其中：含冷藏冷冻食品
	3769

	
	
	其中：不含冷藏冷冻食品
	8004

	
	特殊食品销售
	9092

	
	其中
	保健食品
	3831

	
	
	特殊医学用途食品
	334

	
	
	婴幼儿配方乳粉
	4157

	
	
	其他婴幼儿配方食品
	4318

	
	其他类食品销售
	73

	
	热食类食品制售
	16605

	
	冷食类食品制售
	953

	
	生食类食品制售
	102

	
	糕点类食品制售
	1387

	
	自制饮品制售
	2867

	
	其他类食品制售
	100
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        食品经营许可情况

（2） 食品生产环节日常监管情况

     本报告期内各级监管机构共检查食品生产主体28780家次，发现违法违规生产主体数1096家，发现违法违规1285个，完成整改生产主体数1101家，抽检食品2011批次，不合格37批次。详见下表。

	指标名称
	计量单位
	食品生产企业
	食品添加剂生产企业
	食品加工小作坊
	合计

	检查生产主体家数
	家
	4586
	368
	13578
	18532

	检查生产主体次数
	家次
	6933
	425
	21422
	28780

	出动检查人次
	人次
	13727
	850
	37693
	52270

	抽检生产主体数
	家次
	1296
	136
	—
	1432

	抽检食品批次数
	批次
	1875
	136
	—
	2011

	抽检不合格食品批次数
	批次
	37
	0
	—
	37

	发现违法违规生产主体数
	家
	271
	2
	823
	1096

	发现违法违规问题数
	个
	361
	3
	921
	1285

	完成整改生产主体数
	家
	322
	2
	777
	1101

	移交稽查部门立案查处
	家次
	33
	0
	62
	95


（3） 食品经营环节日常监管情况

    本报告期内各级监管机构共检查食品经营主体373245家次，发现违法违规经营主体数7760家次，发现违法违规问题数11735个，完成整改10751家。抽检销售环节食品35402批次，不合格246批次，抽检餐饮服务环节食品3444批次，不合格25批次。
	指标名称
	计量单位
	销售环节
	餐饮服务环节
	合计

	检查经营主体家数
	家
	123173
	100169
	223342

	检查经营主体次数
	家次
	178980
	194265
	373245

	出动检查人次
	人次
	180757
	172264
	353021

	抽检经营主体次数
	家次
	12162
	1412
	—

	抽检食品批次数
	批次
	35402
	3444
	—

	抽检不合格食品批次数
	批次
	246
	25
	—

	发现违法违规经营主体数
	家
	3932
	3828
	7760

	发现违法违规问题数
	个
	5915
	5820
	11735

	完成整改经营主体数
	家
	4197
	6554
	10751

	"明厨亮灶"实施户数
	户
	—
	902
	—

	量化分级评定总数
	户
	—
	17618
	—

	    其中：优秀
	户
	—
	513
	—

	    其中：良好
	户
	—
	5555
	—

	    其中：一般
	户
	—
	11550
	—


（四）食品投诉举报情况

    本报告期内各级监管机构共受理食品投诉举报14909件，占投诉举报总量（含食品、保健食品、药品、医疗器械、化妆品）的87%。立案141件，结案239件，移交司法机关2件。

	项目
	食品
	保健食品
	药品
	化妆品
	医疗器械
	总计

	投诉举报信息接收渠道
	电话
	12159 
	145 
	1155 
	285 
	101 
	13845 

	
	网络
	1786
	20 
	103 
	41 
	8 
	1958 

	
	信件
	125
	12 
	80 
	7 
	24 
	248 

	
	走访
	89
	19 
	31 
	4 
	3 
	146 

	
	其他
	750
	7 
	31 
	3 
	7 
	798 

	
	合计
	14909 
	203 
	1400 
	340 
	143 
	16995 

	接收投诉举报信息分类
	投诉举报
	受理
	8135 
	83 
	570 
	208 
	94 
	9090 

	
	
	不受理
	2332 
	19 
	222 
	60 
	20 
	2653 

	
	咨询
	4346 
	93 
	576 
	68 
	28 
	5111 

	
	意见建议
	96 
	8 
	32 
	4 
	1 
	141 

	
	合计
	14909 
	203 
	1400 
	340 
	143 
	16995 

	受理投诉举报环节
	研制
	-
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	
	生产
	414 
	1 
	23 
	1 
	12 
	451 

	
	流通
	3731 
	66 
	349 
	69 
	50 
	4265 

	
	消费/使用
	2856 
	5 
	68 
	79 
	21 
	3029 

	
	其他
	1327 
	20 
	156 
	70 
	21 
	1594 

	
	合计
	8328 
	92 
	596 
	219 
	104 
	9339 

	办理情况
	移送其他部门
	15 
	0 
	5 
	0 
	5 
	25 

	
	立案
	111
	1
	22 
	6 
	1 
	141 

	
	结案
	179
	3
	45 
	10 
	2 
	239 

	
	移交司法机关
	1
	0
	1 
	0 
	0 
	2 


（五）食品案件查处情况

    本报告期内共查处食品案件832件，货值金额187.54万元，罚款776.56万元。责令停产停业9户次，吊销许可证0件，查处无证24件，捣毁制假售假窝点2个，移送司法机关15件。详见下表

生产环节违法食品查处情况
	分类
	计量单位
	一般程序案件
	简易程序案件

	
	
	食品生产企业
	食品添加剂生产企业
	食品加工小作坊
	合计
	

	案件总数
	件
	75 
	1
	103
	179
	22

	案件来源
	投诉举报
	件
	13
	1
	9
	23
	1

	
	抽检监测
	件
	37
	0
	56
	93
	2

	
	执法检验
	件
	12 
	0 
	5 
	17 
	0

	
	日常监管和专项检查
	件
	9
	0
	28
	37
	19

	
	其他部门通报
	件
	1
	0
	0
	1
	0

	
	其他
	件
	3
	0
	5
	8
	0

	货值
	5万元以下
	件
	75
	1
	103
	179
	22

	
	5-20万元
	件
	0
	0
	0
	0
	-

	
	20-50万元
	件
	0
	0
	0
	0
	0

	
	50-1000万元
	件
	0
	0
	0
	0
	-

	
	1000万元-一亿元
	件
	0
	0
	0
	0
	-

	
	一亿元以上
	件
	0
	0
	0
	0
	-

	货值金额
	万元
	29.47
	0.81
	5.01
	35.29
	0.22

	没收违法所得金额
	万元
	5.75
	0.09
	1.76
	7.6
	-

	罚款金额
	万元
	132.7
	7.75
	76.26
	216.71
	18

	责令停产停业
	户次
	4
	0
	3
	7
	-

	吊销许可证 
	户次
	0
	0
	0
	0
	-

	查处无证
	件
	3
	1
	1
	5
	-

	捣毁制假售假窝点
	户
	0
	1
	1
	2
	-

	移送司法机关
	个
	0
	0
	6
	6
	-

	刑事判决数
	件
	0
	0
	1
	1
	-

	刑事处罚
	人
	0
	0
	1
	1
	-

	行政处罚案件信息公开数
	件
	33
	1
	71
	105
	-

	符合公开条件的行政处罚案件
	件
	34
	1
	71
	106
	-


经营环节违法食品案件查处情况

	分     类
	计量单位
	一般程序案件
	简易程序案件

	
	
	食品销售
	餐饮服务
	单位食堂
	合计
	

	
	
	
	
	
	学校食堂
	
	

	案件总数
	件
	325 
	128 
	26
	23
	479
	152

	    其中：添加非食用物质及滥用食品添加剂
	件
	-
	4.00 
	0
	0
	4
	3

	案件来源
	投诉举报
	件
	61
	23
	0
	-
	84
	61

	
	抽检监测
	件
	108
	25
	0
	-
	133
	15

	
	执法检验
	件
	5 
	12 
	0
	-
	17 
	12

	
	日常监管和专项检查
	件
	145
	67
	8
	-
	220
	52

	
	其他部门通报
	件
	1
	0
	0
	-
	1
	0

	
	其他
	件
	5
	1
	18
	-
	24
	12

	货值
	5万元以下
	件
	321
	128
	26
	-
	475
	152

	
	5万—20万元
	件
	2
	0
	0
	-
	2
	-

	
	20万—50万元
	件
	2
	0
	0
	-
	2
	-

	
	50万—1000万元
	件
	0
	0
	0
	-
	0
	-

	
	1000万—亿元
	件
	0
	0
	0
	-
	0
	-

	
	一亿元以上
	件
	0
	0
	0
	-
	0
	-

	货值金额
	万元
	139.17
	12.5
	0.13
	-
	151.8
	0.23

	没收违法所得金额
	万元
	3.95
	8.24
	0
	0
	12.19
	-

	罚款金额
	万元
	402.1
	133.85
	4.9
	3.6
	540.85
	2

	罚款
	户次
	158
	82
	8
	6
	248
	3

	责令停产停业 
	户次
	0
	2
	0
	0
	2
	-

	吊销许可证 
	件
	0
	0
	0
	0
	0
	-

	查处无证
	户
	10
	9
	0
	0
	19
	-

	捣毁制假售假窝点
	个
	0
	0
	0
	-
	0
	-

	移送司法机关
	件
	8
	1
	0
	0
	9
	-

	刑事判决数
	件
	0
	0
	0
	0
	0
	-

	刑事处罚
	人
	0
	0
	0
	0
	0
	-

	行政处罚案件信息公开数
	件
	157
	59
	8
	-
	224
	-

	符合公开条件的行政处罚案件
	件
	157
	59
	8
	-
	224
	-


1. 食品销售和餐饮服务一般案件占食品一般案件总数的94.57%

    本报告期内共查处生产环节案件201件，占食品案件总数的24.15%。查处经营环节案件631件，占食品案件总数的75.84%；其中食品销售一般程序案件479件，餐饮服务一般程序案件152件。

2. 日常监管和专项检查、抽检监测和投诉举报占查处案件来源的94.47%

 2. 来源于日常监管和专项检查的案件占食品案件占39.42%，来源于投诉举报的案件占20.31%，来源于抽检监测的案件占29.2%
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食品案件来源情况

   3.以货值5万无以下案件为主828件，占食品案件总数的99.52%，货值5-20万元的销售环节2件，20-50万元的销售环节2件。

二、保健食品监督管理

（一）保健食品生产企业许可情况

本报告期内全省检有保健食品生产企业许可证15件。

	类别
	本期新增
	本期注销
	期末实有

	生产许可证数量
	0
	0
	15

	生产许可证类别
	胶囊剂
	硬胶囊剂
	0
	0
	6

	
	
	软胶囊剂
	0
	0
	1

	
	片剂
	0
	0
	9

	
	口服液
	0
	0
	1

	
	颗粒剂
	0
	0
	2

	
	茶剂
	0
	0
	0

	
	粉剂
	0
	0
	2

	
	酒剂
	0
	0
	2

	
	其他
	0
	0
	0
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保健食品生产企业许可证类别

（2） 保健食品生产、经营企业日常监管情况

    本报告期内各级监管机构共检查保健食品生产企业328家次，抽检保健食品52批次，检出不合格1批次；检查保健食品经营企业18388家次，抽检保健食品1907批次，检出不合格23批次。
	项目
	单位
	生产企业
	经营企业

	检查企业家数
	家
	140
	14064

	检查企业次数
	家次
	328
	18388

	检查保健食品品种数
	种次
	222
	--

	抽检保健食品品种批次
	批次
	52
	1907

	检出不合格保健食品批次
	种次
	1
	23

	发现未按批准的配方和生产工艺生产
	家次
	0
	--

	发现标签标识、说明书与批准内容不一致
	家次
	0
	89

	发现虚假宣传
	家
	2
	--


（三）保健食品投诉举报情况

   本报告期内各级监管机构共受理保健食品投诉举报203件，立案1件，结案3件。

（4） 保健食品案件查处情况

本报告期内全省共查处保健食品14件，货值金额4.73万元，罚款27.94万元，没收违法所得0.86万元。

    来源于日常监管和专项检查的案件占保健食品案件的78.57%，来源于投诉举报的案件占21.42%。

    从货值金额划分来年，5万元以下的案件14件，点保健食品案件总数的100%。
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保健食品案件来源情况

（5） 保健食品广告审批及违法广告查处情况

本报告期内全省共审批保健食品广告56件。撤销广告批准文号1个，移交工商行政管理1件。发布违法保健食品广告公告1期，涉及广告1件。

	指标名称
	数量

	审查核发
	受理审查
	56

	
	给予批准文号
	56

	
	视
	13

	
	声
	0

	
	文
	43

	
	不予核发
	0

	广告复审
	复审批准文号
	

	
	总局责成纠正
	

	
	本机构建议复审
	

	
	省级以上监管部门的违法广告
	

	
	收回批准文号
	

	广告监管
	撤销广告批准文号
	1

	
	移交工商行政管理部门的违法广告
	1

	
	其中：未经审查已发布的违法广告
	

	
	其中：篡改审批内容并已发布的违法广告
	

	发布违法保健食品广告公告（期数）
	1

	发布公告的违法广告数
	1


3、 药品监督管理

（一）药品行政受理情况

   本报告期内全省受理临床试验申请1件；受理按新药程序申报临床试验申请2件，仿制药生产申请11件，药品补充申请297件。受理国产药品包装材料生产注册1件，补充1件。

	类别
	数量

	药品
	新药
	临床
	1

	
	
	证书
	0

	
	
	生产
	0

	
	按新药程序申报
	临床
	1

	
	
	生产
	0

	
	仿制药生产申请
	4

	
	药品补充申请
	327

	国产药品包装材料
	注册
	1

	
	再注册
	0

	
	补充申请
	1



（2） 药品注册审批情况

 1.药品再注册申请审批情况

   本报告期内全省共批准国产药品再注册申请162件。

	类    别
	批准
	未批准

	
	国产
	进口
	

	甲
	01
	02
	03

	中药天然药物
	31
	0
	0

	化学药品
	131
	0
	0

	生物制品
	0
	0
	0

	合    计
	162
	0
	0


2.药品补充申请的审批情况

    本报告期内省局在新药审批工作中共批准药品补充申请105件，中药天然物32件，化学药品73件；备案182件，中药天然物33件，化学药品149件。

	项目
	药品补充申请审批情况

	
	批准
	未批准

	中药天然物
	32
	0

	化学药品
	73
	0

	生物制品
	0
	0

	合计
	105
	0


	项目
	药品补充申请备案事项情况

	
	批准
	未批准

	中药天然物
	33
	0

	化学药品
	149
	0

	生物制品
	0
	0

	合计
	182
	0


（三）药品生产企业日常监管情况

     本报告期内各级监管机构共检查药品生产企业290家次，药品GMP检查发现存在严重缺陷4家次，责令整改23家次。

	项目
	单 位
	数量

	本期检查
	家次
	290

	
	其中：基本药物生产企业
	家次
	200

	
	      血液制品、注射剂等高风险品种生产企业
	家次
	109

	出动检查人次
	人次
	876

	药品GMP检查发现存在严重缺陷
	家次
	4

	责令整改
	家次
	23

	收回GMP证书
	起
	6

	      其中：在省局政务网站公开
	起
	6

	移交稽查部门立案查处
	件
	3


（四）药品经营企业日常监管情况

本报告期内各级监管机构共检查药品批发企业709家次，发现存在违反药品经营相关管理规定行为的99家次，责令整改85家次；各级监管机构共检查药品零售企业16631家次，发现存在违反药品经营相关管理规定行为的1008家次，责令整改1028家次。

	项目
	单 位
	批发企业
	零售企业

	本期检查
	家次
	709
	16631

	存在违反药品经营相关管理规定行为的企业
	家次
	99
	1008

	
	涉及假药
	家次
	4
	23

	
	涉及劣药
	家次
	3
	16

	
	无证经营
	家次
	0
	13

	
	未执行电子监管有关规定
	家次
	1
	19

	
	未遵守GSP
	家次
	85
	601

	
	 未遵守《药品质量管理规范》中关于执业药师配备使用要求
	家次
	5
	51

	
	非法渠道购进药品
	家次
	2
	15

	
	其他
	家次
	6
	351

	责令整改
	家次
	85
	1028

	收回GSP证书
	件
	23
	29

	移交稽查部门立案查处
	件
	47
	259


（五）地方药品抽验情况

     本报告期内省局共检验药品2133批次，不合格83批次，不合格率3.89%，其中检验国家基本药物681批次，不合格26批次，不合格率3.82%。

	类       别
	抽样企业数
	抽样总批次
	已检验 
批次
	合格批次
	不合格 
批次
	不合格率

	
	
	
	
	
	
	

	按药品类别分
	化学药品
	412
	1370
	1370
	1322
	48
	3.50 

	
	中成药
	130
	391
	391
	384
	7
	1.79 

	
	中药材、中药饮片
	272
	372
	372
	344
	28
	7.53 

	
	生物制品
	0
	0
	0
	0
	0
	∞

	
	药品包装材料
	0
	0
	0
	0
	0
	∞

	
	药用辅料
	0
	0
	0
	0
	0
	∞

	按抽验部门分
	生产部门
	324
	1070
	1070
	1056
	14
	1.31 

	
	
	其中：国家基本药物
	142
	372
	372
	370
	2
	0.54 

	
	经营部门
	248
	634
	634
	585
	49
	7.73 

	
	
	其中：国家基本药物
	84
	141
	141
	125
	16
	11.35 

	
	使用部门
	215
	429
	429
	409
	20
	4.66 

	
	
	其中：国家基本药物
	95
	168
	168
	160
	8
	4.76 

	合计
	787
	2133
	2133
	2050
	83
	3.89 
	

	
	其中：国家基本药物
	321
	681
	681
	655
	26
	3.82 


（六）药品投诉举报情况

    本报告期内各级监管机构共受理药品投诉举报1400件，立案22件，结案45件，移交司法机关1。

	2016年度药品投诉举报情况

	投诉举报
	移送其他部门
	立案
	结案
	移交司法机关

	1400
	5
	22
	45
	1


（7） 药品案件查处情况

本报告期内共查处药品案件697件，查处药品案件货值317.13万元，罚款418.21万元。

从货值划分来看，仍以货值5万元以下的案件为主，案件数687件，占药品案件总数的98.56%。货值5-20万元3件，20-50万元5件，50-1000万元2件。

	项目
	计量单位
	一般程序案件
	简易程序案件

	案件总数
	件
	287.00 
	410

	案件来源
	投诉举报
	件
	29
	16

	
	监督抽验
	件
	48
	12

	
	执法检验
	件
	19
	15

	
	日常监管和专项检查
	件
	173
	363

	
	其他部门通报
	件
	9
	0

	
	其他
	件
	9
	4

	货值
	5万元以下
	件
	277
	410

	
	5-20万元
	件
	3
	-

	
	20-50万元
	件
	5
	-

	
	50-1000万元
	件
	2
	-

	
	1000万元-一亿元
	件
	0 
	-

	
	一亿元以上
	件
	0
	-

	主要违法主体
	生产企业
	件
	17
	2

	
	经营企业
	件
	222
	400

	
	医疗机构
	件
	24
	1

	
	其他
	件
	24
	7

	货值金额
	万元
	316.77
	0.36

	罚款金额
	万元
	390.73
	27.48

	没收违法所得金额
	万元
	134.6
	-

	取缔无证经营
	户
	9
	-

	捣毁制假售假窝点
	个
	0
	-

	责令停产停业
	户
	7
	-

	其中：生产企业
	户
	1
	-

	       经营企业
	户
	6
	-

	撤销批准证明文件
	件
	0
	-

	吊销许可证
	件
	0
	-

	其中：生产许可证
	件
	0
	-

	      经营许可证
	件
	0
	-

	      制剂许可证
	件
	0
	-

	移送司法机关案件数
	件
	4
	-

	刑事判决数
	件
	0
	-

	刑事处罚
	人
	0
	-

	行政处罚案件信息公开数
	件
	120
	-

	符合公开条件的行政处罚案件
	件
	125
	-

	附表

	项    目
	一般程序案件数（件）
	简易程序案件数（件）
	货值金额合计（万元）

	甲
	01
	02
	03

	涉及药品案件
	假药及按假药论处
	37
	-
	94.32

	
	  假药
	28
	-
	88.54

	
	    所含成分与药品标准不符的
	15
	-
	86.67

	
	    以非药品冒充药品的
	7
	-
	1.79

	
	    以他种药品冒充此种药品的
	6
	-
	0.08

	
	  按假药论处
	9
	-
	5.78

	
	    规定禁止使用的
	0
	-
	0

	
	    必须批准而未经批准生产的
	3
	-
	5.65

	
	    必须批准而未经批准进口的
	3
	-
	0.03

	
	    必须检验而未经检验即销售的
	2
	-
	0.1

	
	    变质的
	0
	-
	0

	
	    被污染的
	1
	-
	0

	
	    使用未取得文号的原料药生产的
	0
	-
	0

	
	    适应症或功能主治超出规定范围的
	0
	-
	0

	
	劣药及按劣药论处
	69
	34
	107.78

	
	  劣药
	20
	0
	5

	
	  按劣药论处
	49
	34
	102.78

	
	    未标明有效期的
	1
	0
	0.05

	
	    更改有效期的
	0
	0
	0

	
	    不注明生产批号的
	0
	6
	0

	
	    更改生产批号的
	0
	0
	0

	
	    超过有效期的
	13
	2
	0.61

	
	    直接接触药品的包装材料和容器未经批准的
	0
	0
	0

	
	    擅自添加着色剂、防腐剂、香料、矫味剂及辅料的
	8
	0
	30.07

	
	    其他不符合药品标准规定的
	27
	26
	72.05

	
	其他案件
	181
	376
	115.03

	
	小计
	287
	410
	317.13

	涉及药品包装材料案件
	0
	1
	0


本报告期内来源于日常监管和专项检查536件，占药品案件总数的77%。药品案件的违法主体以经营企业为主，占药品案件总数的89.23%。责令停产停业7户，移送司法机关4件。
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药品案件来源情况

（八）药品广告审批及违法广告查处情况

     本报告期内，省局共审批药品826件；发面违法药品广告公告3期，违法广告8件。

	指标名称
	数量

	审查核发
	受理审查
	826

	
	给予批准文号
	454 

	
	视
	142

	
	声
	0

	
	文
	312

	
	不予核发
	0

	广告复审
	复审批准文号
	

	
	总局责成纠正
	

	
	本机构建议复审
	

	
	省级以上监管部门的违法广告
	

	
	收回批准文号
	

	广告监管
	撤销广告批准文号
	2

	
	移交工商行政管理部门的违法广告
	8

	
	其中：未经审查已发布的违法广告
	

	
	其中：篡改审批内容并已发布的违法广告
	

	发布违法药品广告公告（期数）
	3

	发布公告的违法广告数
	8


4、 医疗器械监督管理

（一）医疗器械行政审批情况    

本报告期内，全省共完成境内第一类医疗器械备案51件，境内第二类医疗器械备案65件。

	类别
	本期备案注册
	本期延续注册
	本期减少
	本期末实有

	
	受理
	批准
	受理
	批准
	
	

	境内第一类医疗器械备案
	21 
	21 
	0 
	0 
	6 
	51

	进口第一类医疗器械备案
	--
	0 
	--
	0 
	0 
	0

	境内第二类医疗器械注册证
	18 
	20 
	15 
	16 
	1 
	65

	境内第三类医疗器械注册证
	--
	0 
	--
	0 
	0 
	0

	港澳台医疗器械注册证
	--
	0 
	--
	0 
	0 
	0

	进口医疗器械注册证
	--
	0 
	--
	0 
	0 
	0 

	合    计
	39 
	41 
	15 
	16 
	7 
	116


（2） 医疗器械生产企业基本情况

    本报告期内，全省实有医疗器械生产企业49家，其中：可生产一类产品企业14家，可生产二类产品企业34家，可生产三类产品企业2家。

    本报告期内，全省新增医疗器械生产企业许可证3件，变更医疗器械生产企业许可证11件，延续医疗器械生产企业许可证5件，注销医疗器械生产企业许可证5件

	项目
	单 位
	生产企业

	生产企业情况
	生产一类医疗器械产品的生产企业数量
	家
	14

	
	生产二类医疗器械产品的生产企业数量
	家
	34

	
	生产三类医疗器械产品的生产企业数量
	家
	2

	
	生产企业总数
	家
	49

	
	
	其中：仅无菌
	家
	6

	
	
	仅植入性
	家
	0

	
	
	无菌/植入性
	家
	0

	
	
	体外诊断试剂（IVD）
	家
	2

	
	
	定制式义齿
	家
	13

	监管企业情况
	重点监管企业总数
	家
	13

	
	
	其中：国家重点监管企业
	家
	0

	
	
	省重点监管企业
	家
	13

	许可情况
	本期新增
	件
	3 

	
	本期变更
	件
	11 

	
	本期延续
	件
	5 

	
	本期补发
	件
	0 

	
	本期注销
	件
	5 

	
	期末实有
	件
	35

	备案情况
	本期新增
	件
	11 

	
	本期变更
	件
	4 

	
	本期补发
	件
	0 

	
	本期备案标注
	件
	0 

	
	期末实有
	件
	14


（三）医疗器械经营企业基本情况
    本报告期内全省共有二、三类医疗器械经营企业1918家，其中，仅经营二类医疗器械产品的企业1574家，仅经营三类医疗器械产品的企业344家，同事从事二、三类医疗器械产品的企业307家。

	项目
	单 位
	数量

	经营企业情况
	仅从事第二类医疗器械经营的企业
	家
	1574 

	
	仅从事第三类医疗器械经营的企业
	家
	344 

	
	同时从事第二、三类医疗器械经营的企业
	家
	307 

	
	仅从事无菌医疗器械经营的企业
	家
	0 

	
	仅从事植入性医疗器械经营的企业
	家
	1 

	
	同时从事无菌和植入性医疗器械经营的企业
	家
	11 

	
	从事体外诊断试剂(IVD)经营的企业
	家
	14 

	
	为其他医疗器械生产经营企业提供贮存、配送服务的医疗器械经营企业
	家
	6 

	许可情况
	本期新增
	件
	82 

	
	本期变更
	件
	64 

	
	本期延续
	件
	66 

	
	本期补发
	件
	0 

	
	本期注销
	件
	48 

	
	期末实有
	件
	651 

	备案情况
	本期新增
	件
	1002 

	
	本期变更
	件
	156 

	
	本期补发
	件
	2 

	
	本期备案标注
	件
	0 

	
	期末实有
	件
	1881 


（4） 医疗器械生产企业日常监管情况

    本报告期内各级监管机构检检查医疗器械生产企业118家次，全面检查无菌医疗器械生产企业4家，其中通过检查4家，通过率100%。

	项目
	单 位
	生产企业

	检查总家次
	家次
	118

	     生产一类医疗器械产品的生产企业
	家次
	51.00 

	     生产二类医疗器械产品的生产企业
	家次
	66.00 

	     生产三类医疗器械产品的生产企业
	家次
	4.00 

	检查重点企业家次
	国家重点监管企业
	家次
	0

	
	省重点监管企业
	家次
	18

	全面检查高风险企业
	无菌医疗器械
	家
	4.00 

	
	
	其中：通过检查
	家
	4.00 

	
	植入性医疗器械
	家
	5.00 

	
	
	其中：通过检查
	家
	4.00 

	存在违反医疗器械相关管理规定行为的企业
	家次
	1

	责令整改
	家次
	1

	移交稽查部门立案查处
	件
	1


（五）医疗器械经营企业日常监管情况
    本报告期内各级机构共检查医疗器械经营企业7815家，存在违规行为的企业或单位93家，责令整改140家，移交稽查部门立案7家。各级机构共检查医疗器械使用单位3907家，存在违规行为的企业或单位32家，责令整改35家，移交稽查部门立案4家。

	项目
	单 位
	经营企业
	使用单位

	本期检查总家次
	家次
	7815
	3907

	存在违规行为的企业或单位
	家次
	93
	32

	责令整改
	家次
	140
	35

	移交稽查部门立案查处
	件
	7
	4

	移交卫生计生部门处理
	件
	-
	0


（6） 地方医疗器械抽验情况

    本报告期内共检验医疗器械195批次，不合格的10批次，不合格率10.75%。

	类   别
	抽样企业数
	抽样总批次
	已检验批次
	合格批次
	不合格批次
	不合格率

	按器械类别分
	一类
	0
	0
	0
	0
	0
	∞

	
	二类
	74
	138
	62
	52
	10
	16.13 

	
	三类
	40
	57
	31
	31
	0
	0.00 

	按抽验部门分
	生产部门
	13
	45
	0
	0
	0
	∞

	
	经营部门
	56
	80
	45
	42
	3
	6.67 

	
	使用部门
	45
	70
	48
	41
	7
	14.58 

	合   计
	114
	195
	93
	83
	10
	10.75 


（7） 医疗器械投诉举报情况

本报告期内各级监管机构共受理医疗器械投诉举报100件，移送其他部门5件，结案2件。

	2016年度医疗器械投诉举报情况

	投诉举报
	移送其他部门
	立案
	结案
	移交司法机关

	143
	5
	1
	2
	0


（8） 医疗器械案件查处情况

     本报告期内查处医疗器械案件42件，货值3.01万元。

     从货值划分来看，货值5万元以下的42件。

     本报告期内医疗器械案件的主要来源是日常监管和专项检查，占比64.28%。从违法主体来看，医疗机构占50%，经营企业占28.57%，生产企业占14.28%，其他占7.15%。责令停产停业1户。

	项目
	计量单位
	一般程序案件
	简易程序案件

	案件总数
	件
	28 
	14

	案件来源
	投诉举报
	件
	2
	0

	
	监督抽验
	件
	6
	0

	
	执法检验
	件
	0
	0

	
	日常监管和专项检查
	件
	13
	14

	
	其他部门通报
	件
	0
	0

	
	其他
	件
	7
	0

	货值
	5万元以下
	件
	28
	14

	
	5-20万元
	件
	0
	-

	
	20-50万元
	件
	0
	-

	
	50-1000万元
	件
	0
	-

	
	1000万元-一亿元
	件
	0 
	-

	
	一亿元以上
	件
	0
	-

	主要违法主体
	生产企业
	件
	6
	0

	
	经营企业
	件
	10
	2

	
	医疗机构
	件
	11
	10

	
	其他
	件
	1
	2

	货值金额
	万元
	3.01
	0

	罚款金额
	万元
	60.1
	0

	没收违法所得金额
	万元
	0.5
	-

	取缔无证经营
	户
	0
	-

	捣毁制假售假窝点
	个
	0
	-

	责令停产停业
	户
	1
	-

	其中：生产企业
	户
	1
	-

	       经营企业
	户
	0
	-

	撤销批准证明文件
	件
	0
	-

	吊销许可证
	件
	0
	-

	其中：生产许可证
	件
	0
	-

	      经营许可证
	件
	0
	-

	移送司法机关案件数
	件
	2
	-

	刑事判决数
	件
	0
	-

	刑事处罚
	人
	0
	-

	行政处罚案件信息公开数
	件
	9
	-

	符合公开条件的行政处罚案件
	件
	9
	-

	附表

	项    目
	一般程序案件数（件）
	简易程序案件数（件）
	货值金额合计（万元）

	甲
	01
	02
	03

	涉及医疗器械案件
	涉及医疗器械质量
	8
	0
	1.06

	
	违反证照管理
	8
	0
	1.62

	
	违反流通秩序
	0
	0
	0

	
	其他案件
	12
	14
	0.33

	
	小计
	28
	14
	3.01


（9） 医疗器械广告审批及违法广告查处情况

    本报告期内全省共审批医疗器械广告3件。

	指标名称
	数    量

	广告受理
	3

	广告审批
	视
	0

	
	声
	0

	
	文
	3

	
	小计
	3

	广告驳回
	视
	0

	
	声
	0

	
	文
	0

	
	小计
	0

	违法广告情况
	严重违法广告
	0

	
	一般违法广告
	0

	撤销广告批准文号
	0

	发布违法医疗器械广告公告（期数）
	0

	发布违法医疗器械广告公告（广告数）
	0

	移送工商查处
	0


5、 化妆品监督管理

（1） 化妆品生产企业许可情况

本报告期内，共有化妆品生产企业生产许可证28件。

	项目
	数量

	截至上期末化妆品生产企业总数
	28 

	本期发放化妆品卫生许可证数
	1 

	本期减少卫生许可证数
	1 

	截至本期末化妆品生产企业总数
	28 


（2） 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252件。立案5件，结案9件。

	2016年度药品投诉举报情况

	投诉举报
	移送其他部门
	立案
	结案
	移交司法机关

	340
	0
	6
	10
	0


（3） 化妆品案件查处情况

本报告期内共查处化妆品案件140件；货值14.21万元，罚款16.66万元。货值2万元以下的140件，其中，一般程序案件136件，简易程序案件4件。从违法主体看，违法主体为经营企业的占案件68.57%。

	案件总数
	件
	136 
	4

	案件来源
	投诉举报
	件
	7
	3

	
	抽检监测
	件
	11
	0

	
	执法检验
	件
	7
	0

	
	日常监管和专项检查
	件
	105
	1

	
	其他部门通报
	件
	0
	0

	
	其他
	件
	6
	0

	货值
	2万元以下
	件
	136
	4

	
	2-20万元
	件
	0
	-

	
	20-50万元
	件
	0
	-

	
	50-1000万元
	件
	0
	-

	
	1000万元-一亿元
	件
	0
	-

	
	一亿元以上
	件
	0
	-

	主要违法主体
	生产企业
	件
	4
	1

	
	经营企业
	件
	94
	2

	
	美容美发机构
	件
	3
	0

	
	其他
	件
	35
	1

	货值金额
	万元
	14.2
	0.01

	罚款金额
	万元
	16.66
	0

	没收违法所得金额
	万元
	3.12
	-

	捣毁制假售假窝点数
	户
	0
	-

	责令停产停业
	个
	0
	-

	其中：生产单位
	户
	0
	-

	　　　美容美发机构
	户
	0
	-

	撤销批准文号\备案号
	户
	0
	-

	吊销生产许可证
	件
	0
	-

	移送司法机关
	件
	0
	-

	刑事判决数
	件
	0
	-

	刑事处罚
	件
	0
	-

	行政处罚案件信息公开数
	人
	70
	-

	符合公开条件的行政处罚案件
	件
	70
	-
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