海南省药品监督管理

统计报告

（2022年）

海南省药品监督管理局

说 明

本报告所用数据来源于《药品监督管理2022年定期统计报表制度》月报、季报、年报。数据报告期为2022年1月1日至2022年12月31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，供参考。
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一、药品监督管理

（一）受理/接收事项审批情况

2022年全省批准药品上市后变更备案475件，其中中药天然药物26件，化学药品449件；未批准药品上市后变更备案15件。详见附表1。
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药品注册审批情况

 2022年全省批准国产药品再注册216件。详见附表2。
（三）药品生产企业日常监管情况

   2022年省局共检查药品生产企业198家次，发现违法的生产企业0家次，发现违规的生产企业56家次，完成整改的生产企业56家次。详见附表3。
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（四）药品经营企业日常监管情况

2022年省局共检查药品批发企业267家次，发现违法违规的经营企业20家次，完成整改的经营企业20家次,立案查处的经营企业15家。详见附表4。

2022年各级监管机构共检查药品零售企业、使用单位15805家次，发现违法违规的经营企业、使用单位425家次，完成整改的经营企业、使用单位322家次。详见附表5。

互联网药品信息服务机构审批情况

    2022年互联网药品信息服务审批289家，详见附表6。

（六）药品案件查处情况
2022年共查处违法药品案件595件，比去年减少7.5%。查处违法药品案件货值722.63万元，比去年增加88.9%。罚款2465.08万元。查处违法药品案件数量前3位的市县为：儋州、海口、三亚。详见附表7、8。
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2021年-2022年药品案件数及货傎金额比较
从货值划分来看，货值10万元以下的案件数594件，50万元-1000万元的案件数1件。

2022年来源于投诉举报的案件占药品案件总数的1%，来源于来源于执法检验案件占药品案件总数的7%，来源于日常监管和专项检查案件占药品案件总数的56%，其他部门通报的案件占药品案件总数的28%，其他案件占药品案件总数的8%。送司法机关案件数5件。
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药品案件来源情况

二、医疗器械监督管理

（一）医疗器械审批情况   

2022年全省境内第一类医疗器械期末实有101件；全省境内二类医疗器械注册证期末实有187件。详见附表9、10。

（二）医疗器械生产企业许可及备案情况
2022年全省仅生产一类医疗器械产品的企业5家，生产二类医疗器械产品的企业55家，生产三类医疗器械产品的企业5家。详见附表11。

医疗器械经营企业许可及备案情况

2022年仅从事第二类医疗器械经营的企业有7113家，仅从事第三类医疗器械经营的企业有298家，同时从事第二、三类医疗器械经营的企业有1114家。详见附表12。
医疗器械生产日常监管情况

    2022年省局检查医疗器械生产企业49家次。存在违法违规的生产企业1家次。完成整改的生产企业37家次。详见附表13。

医疗器械经营、使用日常监管情况

2022年各级监管机构共检查经营企业、使用单位、医疗器械网络交易服务第三方平台9242家次。存在违法违规的企业或单位134家次，完成整改企业或单位93家次，立案查处的企业或单位80家次。详见附表14。
（六）医疗器械案件查处情况

2022年查处违法医疗器械案件99件，比去年增长17.17%。货值金额22.54万元，比去年增加28.79%。罚款57.1万元。查处违法医

疗器械案件数量居前的市县为：儋州。详见附表15、16。
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2021年-2022年医疗器械案件数及货傎金额比较

从货值划分来看，货值5万元以下的案件98件，货值5万元-20万元的案件1件。
    2022年来源于投诉举报占医疗器械案件总数的2%，来源于监督抽验占医疗器械案件总数的11%，来源于执法检验案件占医疗器械案件总数的6%，来源于日常监管和专项检查的案件占医疗器械案件总数的36%，来源于其他部门通报的案件占医疗器械案件总数的33%，来源于其他的案件占医疗器械案件总数的12%。医疗器械的违法主体以经营企业为主，占医疗器械案件总数的55%。
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医疗器械案件来源情况

三、化妆品监督管理

化妆品生产日常监管情况

2022年省局共检查化妆品生产企业28家次。完成整改的企业25家次。详见附表17。 

化妆品案件查处情况

2022年共查处违法化妆品案件90件，比去年增长67%。货值49.8万元，罚款201.84万元。从主要违法主体看，化妆品生产企业占案件占3.33%，经营企业占案件58.89%，美容美发机构占案件24.45%,其他占案件13.33%。详见附表18、19。

查处违法化妆品案件数量前3位的市县为：海口、三亚、乐东。
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化妆品案件来源情况

四、其他

药品检查员情况

截至2022年底，具有药品GMP检查员资格的人数为155人，其中，可从事检查工作的检查员人数为97人。2022年共开展药品GMP检查505人次。具有药品GSP检查员资格的人数为197人，其中，可从事检查工作的检查员人数为149人。2022年共开展GSP检查886人次。详见附表20。

医疗器械GMP检查员情况

截至2022年底，具有医疗器械GMP检查员资格的人数为67人，其中，可从事检查工作的检查员人数为64人。2022年共开展医疗器械GMP检查284人次。详见附表21。

（三）化妆品检查员情况

截至2022年底，具有化妆品检查员资格的人数为28人，其中，可从事检查工作的检查员人数为28人。2022年共开展化妆品检查70人次。详见附表22。

附表1

省局受理/接收事项审批情况
                          2022年                单位：件
	药品上市后变更备案
	中药天然药物
	化学药品 
	生物制品
	合计

	批准
	26
	449
	0
	475

	未批准
	0
	15
	0
	15


附表2

国产药品再注册申请的审批情况

                         2022年                单位：件
	类别
	批准

	中药天然药物
	5

	化学药品 
	211

	生物制品
	0

	合计
	216


附表3
药品生产日常监管情况

2022年
	指标名称
	计量单位
	数量

	检查生产企业家次
	家次
	198

	其中: 疫苗生产企业   
	家次
	0 

	      麻药、精神药品、易制毒化学品生产企业
	家次
	19

	      含血液制品、注射剂等高风险品种的生产企业
	家次
	55

	出动检查人次
	
	人次
	629

	发现违法的生产企业
	
	家次
	0 

	发现违规的生产企业
	
	家次
	56

	完成整改的生产企业
	
	家次
	56

	立案查处的生产企业
	
	家次
	0 


附表4
药品经营批发企业日常监管情况

2022年

	项   目
	计量单位
	批发企业
	药品网络交易服务第三方平台
	合计

	检查企业家次
	家次
	267
	0 
	267 

	发现违法违规的企业
	家次
	20
	0 
	20 

	    涉及假药
	家次
	0
	0 
	0 

	    涉及劣药
	家次
	1
	0 
	1 

	    无照经营
	家次
	0
	0 
	0

	    非法渠道购进药品
	家次
	0
	0 
	0 

	    其他
	家次
	19
	0 
	19

	完成整改的企业
	家次
	20
	0 
	20

	立案查处的企业
	家次
	15
	0 
	15


附表5

药品经营零售企业日常监管情况

2022年
	项   目
	计量单位
	零售企业
	使用单位
	合计

	检查经营企业家次、使用单位家次
	家次
	13564
	2241 
	15805 

	发现违法违规的经营企业、使用单位
	家次
	357
	68 
	425 

	    严重违反GSP
	家次
	29
	0 
	29 

	    涉及假药
	家次
	1
	0 
	1 

	    涉及劣药
	家次
	1
	5 
	6 

	    无照经营
	家次
	2
	0 
	2 

	    非法渠道购进药品
	家次
	2
	1 
	3 

	    其他
	家次
	322
	62 
	384 

	 完成整改的经营企业、使用单位
	家次
	281
	41 
	322 

	立案查处企业、单位
	家次
	107
	15 
	122 


附表6

互联网药品信息服务机构审批情况

                        2022年                 单位：家
	指标名称
	互联网药品信息服务机构审批数量

	信息服务审批期末实有
	289


附表7

全省违法药品案件查处情况

2022年

	分类
	计量    单位
	一般程序案件
	简易程序案件

	案件数
	件
	472
	123

	    其中：涉及互联网
	件
	0
	0

	案     件
来      源
	投诉举报
	件
	5
	0

	
	监督抽验
	件
	3
	0

	
	执法检验
	件
	40
	1

	
	日常监管和专项检查
	件
	233
	102

	
	其他部门通报
	件
	157
	8

	
	其他
	件
	34
	12

	货值
	10万元以下
	件
	471
	123

	
	10万－20万元
	件
	0
	-

	
	20万—50万元
	件
	0
	-

	
	50万－1000万元
	件
	1
	-

	
	1000万元—1亿元
	件
	0
	-

	
	1亿元以上
	件
	0
	-

	主     要
违     法
环     节
	生产环节
	件
	5
	0

	
	经营环节
	件
	434
	123

	
	医疗机构
	件
	30
	0

	
	其他
	件
	3
	0

	货值金额
	万元
	722.63
	0

	罚款金额
	万元
	2465.07
	0.1

	没收违法所得金额
	万元
	703.31
	-

	责令关闭
	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
	-

	撤销批准文号或备案号
	件
	0
	-

	吊销许可证
	件
	2
	-

	其中：生产许可证
	件
	0
	-

	      经营许可证
	件
	2
	-

	      制剂许可证
	件
	0
	-

	送司法机关案件数
	件
	5
	-

	          刑事判决数
	件
	0
	-

	          刑事处罚
	人
	0
	-

	处罚到人案件数
	件
	1
	-

	处罚到人的人数
	人次
	3
	-

	行政处罚案件信息公开数
	件
	230
	-

	符合公开条件的行政处罚案件
	件
	239
	-

	涉及疫苗案件数
	件
	3
	0

	涉及疫苗案件货值金额
	万元
	0.13
	0

	涉及药包材案件数
	件
	0
	0

	涉及药包材案件货值金额
	万元
	0
	0

	附表

	项目
	案件数（件）
	货值金额 （万元）
	罚款金额 （万元）
	吊销许可证（件）
	移送司法机关案件数（件）

	
	
	
	
	
	

	生产假劣药
	0 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 

	        假药
	0 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 

	        劣药
	0 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 

	销售假劣药
	58 
	1.06 
	14.11 
	0 
	1 

	         假药
	4 
	0.03 
	0.00 
	0 
	1 

	         劣药
	54 
	1.03 
	14.11 
	0 
	0 

	 其中：互联网销售假劣药
	0 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 

	                  假药
	0 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 

	                  劣药
	0 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 

	使用假劣药
	17 
	0.17 
	24.00 
	0 
	0 

	          假药
	1 
	0.00 
	1.00 
	0 
	0 

	          劣药
	16 
	0.17 
	23.00 
	0 
	0 


附表8

全省违法药品案件数查处情况
2022年

	单位
	案件数（件）
	货值（万元）

	省局
	41
	720.92

	海口
	83
	0.01

	三亚
	58
	0.21

	五指山
	9
	0

	琼海
	52
	0.14

	儋州
	144
	0.24

	乐东
	27
	0.03

	文昌
	23
	0.46

	万宁
	20
	0.07

	东方
	13
	0

	定安
	10
	0.13

	屯昌
	18
	0.01

	澄迈
	18
	0.31

	临高
	19
	0

	白沙
	14
	0.05

	昌江
	11
	0

	陵水
	10
	0.03

	保亭
	10
	0.02

	琼中
	15
	0

	合计
	595
	722.63


附表9
全省境内一类医疗器械备案情况

                                2022年                    单位：件
	类别
	期末实有

	
	

	境内第一类医疗器械
	101


附表10
全省境内二类医疗器械审批情况
                               2022年                     单位：件
	类别
	期末实有

	
	

	境内第二类医疗器械
	187


附表11
医疗器械生产企业许可及备案情况

2022年

	项目
	计量单位
	数量

	生产企业情况
	生产一类医疗器械产品的企业数量
	家
	5

	
	生产二类医疗器械产品的企业数量
	家
	55 

	
	生产三类医疗器械产品的企业数量
	家
	5 

	
	生产企业总数
	家
	65

	
	其中：仅无菌
	家
	23

	
	      仅植入性
	家
	1

	
	      无菌/植入性
	家
	1

	
	      体外诊断试剂（IVD）
	家
	3

	
	      定制式义齿 
	家
	14

	监管企业情况
	重点监管企业总数
	家
	29

	
	其中：国家重点监管企业
	家
	3

	
	    省重点监管企业
	家
	25


附表12

医疗器械经营企业许可及备案情况

2022年
	项   目
	计量单位
	数量

	经营企业情况
	 仅从事第二类医疗器械经营的企业
	家
	7113

	
	 仅从事第三类医疗器械经营的企业
	家
	298

	
	 同时从事第二类、三类医疗器械经营的企业
	家
	1114

	
	 医疗器械批发企业
	家
	1536

	
	 医疗器械零售企业
	家
	6137

	
	 仅从事无菌医疗器械经营的企业
	家
	374

	
	 仅从事植入性医疗器械经营的企业
	家
	28

	
	 同时从事无菌和植入性医疗器械经营的企业
	家
	1274

	
	 从事体外诊断试剂（IVD）经营的企业
	家
	4663

	
	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
	8

	
	从事医疗器械网络销售的企业
	家
	1162


附表13

医疗器械生产日常监管情况

2022年

	项目
	计量单位
	数量

	 检查生产企业家次
	家次
	49 

	     其中：含一类医疗器械产品的生产企业
	家次
	3 

	          其中：未通过检查 
	家次
	1 

	     其中：含二类医疗器械产品的生产企业
	家次
	38 

	          其中：未通过检查
	家次
	0 

	     其中： 含三类医疗器械产品的生产企业
	家次
	11 

	           其中：未通过检查
	家次
	0 

	重点企业
	 国家重点监管企业
	家次
	2 

	
	 省重点监管企业
	家次
	21 

	全面检查高风险企业
	 含无菌医疗器械的生产企业
	家次
	18 

	
	     其中： 未通过检查
	家次
	0 

	
	 含植入性医疗器械的生产企业
	家次
	0 

	
	     其中：未通过检查
	家次
	0 

	
	 第三类医疗器械的生产企业
	家次
	11 

	
	     其中：未通过检查
	家次
	0 

	医疗器械生产企业飞行检查
	本级自行组织
	家次
	6 

	
	  停产整改
	家次
	1 

	 存在违法违规的生产企业
	家次
	1 

	 完成整改的生产企业
	家次
	37 

	 立案查处的生产企业
	家次
	0 


附表14

医疗器械经营日常监管情况

2022年

	项目
	计量   单位
	数量

	检查经营企业、使用单位、医疗器械网络交易服务第三方平台家次
	家次
	9242 

	其中
	 经营企业
	家次
	6897 

	
	 使用单位
	家次
	2298 

	
	 医疗器械网络交易服务第三方平台数
	家次
	47 

	 省级及以下组织医疗器械经营企业飞行检查
	家次
	63 

	 存在违法违规的企业或单位
	家次
	134 

	其中
	 经营企业
	家次
	77 

	
	 使用单位
	家次
	57 

	
	 医疗器械网络交易服务第三方平台数
	家次
	0 

	 完成整改的企业或单位
	家次
	93 

	其中
	 经营企业
	家次
	44 

	
	 使用单位
	家次
	46 

	
	 医疗器械网络交易服务第三方平台数
	家次
	3 

	 立案查处的企业或单位
	家次
	80 

	其中
	 经营企业
	家次
	24 

	
	 使用单位
	家次
	56 

	
	 医疗器械网络交易服务第三方平台数
	家次
	0 

	 移交卫生部门处理的单位
	家次
	0 


附表15

全省违法医疗器械案件查处情况

2022年

	　分  类
	计量  单位
	一般程序案件
	简易程序案件

	案件数
	件
	93
	6 

	案件来源
	投诉举报
	件
	2
	0 

	
	监督抽验
	件
	11
	0 

	
	执法检验
	件
	6
	0 

	
	日常监管和专项检查
	件
	31
	4 

	
	其他部门通报
	件
	33
	0 

	
	其他
	件
	10
	2 

	货值
	    5万元以下
	件
	92
	6 

	
	    5万-20万元
	件
	1
	-

	
	    20万-50万元
	件
	0
	-

	
	   50万-1000万元
	件
	0
	-

	
	  1000万元-1亿元
	件
	0
	-

	
	    1亿元以上
	件
	0
	-

	主要违法主体
	    生产企业
	件
	1
	0 

	
	    经营企业
	件
	48
	4 

	
	    医疗机构
	件
	43
	2 

	
	    其他
	件
	1
	0 

	货值金额
	万元
	22.54
	0.00 

	罚款金额
	万元
	57.1
	0.00 

	没收违法所得金额
	万元
	1
	-

	取缔无证经营
	户
	1
	-

	捣毁制假售假窝点
	个
	0
	-

	责令停产停业
	户
	0
	-

	其中：生产企业
	户
	0
	-

	           经营企业
	户
	0
	-

	撤销批准文号或备案号
	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
	1
	-

	          刑事判决数
	件
	0
	-

	          刑事处罚
	人
	0
	-

	处罚到人案件数
	件
	0
	-

	处罚到人的人数
	人次
	0
	-

	行政处罚案件信息公开数
	件
	57
	-

	符合公开条件的行政处罚案件
	件
	57
	-

	附表

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

	 涉及医疗器械质量
	26 
	1 
	13.20 

	违反证照管理
	6 
	0 
	0.00 

	违反流通秩序
	10 
	3 
	5.27 

	其他案件
	51 
	2 
	4.07 

	 小计
	93 
	6 
	22.54 

	       其中：涉及互联网
	1 
	0 
	0.00 


附表16

全省违法医疗器械案件数查处情况

2022年

	单位
	案件数（件）
	货值（万元）

	省局
	0
	4.82

	海口
	4
	9.62

	三亚
	0
	0.5

	五指山
	0
	0

	琼海
	0
	0

	儋州
	8
	2.84

	乐东
	0
	1.04

	文昌
	0
	0

	万宁
	0
	0

	东方
	0
	0

	定安
	0
	0

	屯昌
	0
	0

	澄迈
	0
	1.72

	临高
	0
	0

	白沙
	0
	0

	昌江
	0
	1.97

	陵水
	0
	0.03

	保亭
	0
	0

	琼中
	0
	0

	合计
	12
	22.54


附表17

化妆品生产日常监管情况

2022年

	指标名称
	计量单位
	数量

	检查化妆品生产企业次数
	家次
	28

	出动检查人次
	人次
	70

	抽验化妆品批次
	批次
	7

	检出不合格化妆品批次
	批次
	0 

	完成整改的企业
	家次
	25

	飞行检查化妆品生产企业次数
	家次
	1

	责令暂停生产企业家次
	家次
	0 


附表18

全省违法化妆品案件查处情况

2022年

	　分  类
	计量单位
	一般程序案件
	简易程序案件

	案件数
	件
	90 
	0 

	        其中：涉及互联网
	件
	0 
	0 

	案件来源
	    投诉举报
	件
	8 
	0 

	
	    监督抽验
	件
	5 
	0 

	
	    执法检验
	件
	0 
	0 

	
	日常监管和专项检查
	件
	36 
	0 

	
	    其他部门通报
	件
	30 
	0 

	
	    其他
	件
	11 
	0 

	货值
	    2万元以下
	件
	86 
	0 

	
	    2万—20万元
	件
	3 
	-

	
	    20万—50万元
	件
	1 
	-

	
	 50万—1000万元
	件
	0 
	-

	
	  1000万元-1亿元
	件
	0 
	-

	
	    1亿元以上
	件
	0 
	-

	主要违法主体
	    生产企业
	件
	3 
	0 

	
	    经营企业
	件
	53 
	0 

	
	    美容美发机构
	件
	22 
	0 

	
	    其他
	件
	12 
	0 

	货值金额
	万元
	49.80 
	0.00 

	       其中：涉及互联网
	万元
	0.00 
	0.00 

	罚款金额
	万元
	201.84 
	0.00 

	没收违法所得金额
	万元
	9.25 
	-

	捣毁制假售假窝点
	个
	0 
	-

	责令停产停业
	户
	0 
	-

	       其中：生产企业
	户
	0 
	-

	             美容美发机构
	户
	0 
	-

	撤销批准文号或备案号
	件
	0 
	-

	吊销许可证
	件
	0 
	-

	移送司法机关案件数
	件
	0 
	-

	     刑事判决数
	件
	1 
	-

	     刑事处罚
	人
	1 
	-

	处罚到人案件数
	件
	0 
	-

	处罚到人的人数
	人数
	0 
	-

	行政处罚案件信息公开数
	件
	70 
	-

	符合公开条件的行政处罚案件
	件
	70 
	-


附表19
全省违法化妆品案件数查处情况
2022年

	单位
	案件数（件）
	货値（万元）

	省局
	2
	0.00

	海口
	17
	18.78

	三亚
	13
	2.57

	五指山
	2
	0.00

	琼海
	5
	0.04

	儋州
	6
	0.14

	洋浦
	1
	0.00

	乐东
	8
	1.2

	文昌
	7
	0.84

	万宁
	4
	2.86

	东方
	7
	22.22

	定安
	4
	0.06

	屯昌
	0
	0.00

	澄迈
	2
	0.01

	临高
	2
	0.00

	白沙
	1
	0.03

	昌江
	1
	0.03

	陵水
	7
	1.00

	保亭
	1
	0.02

	琼中
	0
	0.00

	合计
	90
	49.80


附表20
药品检查员情况

2022年

	项目
	GMP
	GSP

	本年末具有资格人数
	155 
	197 

	    其中：可从事检查工作的检查员人数
	97 
	149 

	按学历划分
	    硕士研究生及以上
	28 
	36 

	
	    大学
	67 
	109 

	
	    大专
	1 
	3 

	
	    中专
	1 
	1 

	
	    高中及以下
	0 
	0 

	按职称划分
	    高级
	40 
	26 

	
	    中级
	24 
	54 

	
	    初级
	5 
	21 

	按检查经验划分
	    3年以下检查经验
	20 
	22 

	
	    3年到5年检查经验
	24 
	75 

	
	    5年以上检查经验
	53 
	52 

	按所在单位划分
	    行政机关
	27 
	79 

	
	    检验检测机构
	37 
	35 

	
	    检查机构
	30 
	28 

	
	    其他单位
	3 
	7 

	培训情况
	    检查员初次培训（人次）
	89 
	0 

	
	    检查员继续培训（人次）
	456 
	419 

	本年总检查次数（人次）
	505 
	886 


附表21
医疗器械GMP检查员情况

2022年

	项目
	数量

	本年末具有资格人数
	67 

	    其中：可从事检查工作的检查员人数
	64 

	按学历划分
	    硕士研究生及以上
	13 

	
	    大学
	51 

	
	    大专
	0 

	
	    中专
	0 

	
	    高中及以下
	0 

	按职称划分
	    高级
	7 

	
	    中级
	53 

	
	    初级
	4 

	按检查经验分
	    3年以下检查经验
	14 

	
	    3年到5年检查经验
	50 

	
	    5年以上检查经验
	0 

	按所在单位划分
	    行政机关
	19 

	
	    检验检测机构
	18 

	
	    审评中心
	8 

	
	    检查机构
	17 

	
	    其他单位
	2 

	本年总检查次数（人次）
	284 


附表22
化妆品检查员情况

2022年

	项目
	数量

	本年末具有资格人数
	28 

	    其中：可从事现场检查工作的检查员
	28 

	按学历划分
	    硕士研究生及以上
	4 

	
	    大学
	24 

	
	    大专
	0 

	
	    中专
	0 

	
	    高中及以下
	0 

	按职称划分
	    高级
	1 

	
	    中级
	15 

	
	    初级
	0 

	按检查经验划分
	    高级
	1 

	
	    中级
	13 

	
	    初级
	14 

	按所在单位划分
	    行政机关
	11 

	
	    检验检测机构
	0 

	
	    审评中心
	0 

	
	    检查机构
	17 

	
	    其他单位
	0 

	本年总检查次数（人次）
	70 
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