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前 言

2022 年是安徽省药品监管事业高歌猛进、卓有成效的一年。

全省药品监管系统坚持以习近平新时代中国特色社会主义思想

为指导，深入学习贯彻党的二十大精神，认真贯彻落实省委、

省政府和国家药监局决策部署，坚决扛起药品安全政治责任，

抓党建强引领，提能力保安全，转作风促发展，党的建设持续

加强，监管能力有效提升，全省药品安全形势保持稳定向好，

深化“一改两为”用力见效，服务医药产业发展亮点纷呈。

全省药品监管系统在蝉联全国药品安全考核第一名的基础

上，继续保持昂扬奋进姿态，各项工作成效显著、捷报频传，

省药监局连续 4 年在省政府目标管理绩效考核中获得“优秀”

等次，连续 11 年获评省政务公开先进单位，连续 13 年获评省

政务服务中心优秀窗口单位，先后荣获全国巾帼建功先进集体、

省直机关模范职工之家、全省示范离退休党支部、省五四红旗

团委等多项荣誉称号。

为全面总结药品监管工作经验和做法，更好推动我省药品

监管事业发展，进一步增进社会对我省药品医疗器械安全状况

的了解，特发布《安徽省药品医疗器械安全状况（2022 年度）》。
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第一章 基本概况

一、全省医药经济概况

（一）规模以上医药工业。

1.规模以上医药工业及子行业营收情况

2022 年，全省规上医药工业实现营收 1116.11 亿元，同比

增长 5.08%，营收连续两年破千亿元，呈现稳定增长态势。

全省医药工业营收情况

子行业名称

营业收入（亿元）

本年止累计 同比增长% 营收占比%

全省合计 1116.11 5.08 100

化学原料药制造业 214.86 32.79 19.25

化学药品制剂

制造业
113.22 -11.45 10.14

中药饮片加工

制造业
336.33 17.52 30.13

中成药制造业 149.88 9.38 13.43

生物药品制造业 96.21 -39.7 8.62

卫生材料及医药

用品制造业
68.68 -6.42 6.15
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药用辅料及

包装材料
20.79 4.02 1.86

制药机械制造业 2.87 27.70 0.26

医疗仪器设备及

器械制造业
109.21 21.57 9.78

各子行业中，化学原料药制造业同比增长 32.79%，中药饮

片加工制造业同比增长 17.52%，这两个行业也分别是我省的第

二和第一大子行业，发展优势逐步凸显。医疗仪器设备及器械

制造业同比增长 21.57%，行业营收规模首次突破 100 亿元。

2.营收 1 亿元以上企业情况

截至 2022 年底，全省规上医药工业企业共有 637 家。其中

实现营收 1 亿元以上企业 276 家，企业数占比 43.33%，实现营
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收 967.43 亿元，营收占比 86.68%。

营收 1亿元以上企业分布情况

序号 企业分布
企业数

（家）

营业收入

（亿元）

营收同比

增长%

全省医药工业总计（规上） 637 1116.11 5.08

1 其中：10 亿元以上企业 13 253.00 -7.80

占全部医药工业比例（%） 2.04 22.67 --

2 其中：5-10 亿企业 34 227.04 29.07

占全部医药工业比例（%） 5.33 20.34 --

3 其中：3-5 亿企业 43 166.84 1.20

占全部医药工业比例（%） 6.75 14.95 --

4 其中：1-3 亿元企业 186 320.55 0.84

占全部医药工业比例（%） 29.20 28.72 --

5 1 亿元以上企业合计 276 967.43 3.68

占全部医药工业比例（%） 43.33 86.68 --

10 亿元以上企业（共 13 家）

1 安徽泰格生物技术股份有限公司

2 安徽国星生物化学有限公司

3 必欧瀚生物技术（合肥）有限公司

4 安徽贝克制药股份有限公司

5 安徽智飞龙科马生物制药有限公司
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6 安徽德信佳生物医药有限公司

7 悦康药业集团安徽天然制药有限公司

8 同路生物制药有限公司

9 安徽安科生物工程（集团）股份有限公司

10 安徽家和中药科技股份有限公司

11 国药集团国瑞药业有限公司

12 安徽长江药业有限公司

13 安徽海神寿春药业有限公司

5-10 亿元企业（共 34 家）

1 安徽双鹤药业有限责任公司

2 合肥立方制药股份有限公司

3 安徽深蓝医疗科技股份有限公司

4 亳州市永刚饮片厂有限公司

5 安徽协和成药业饮片有限公司

6 欧普康视科技股份有限公司

7 安徽盛海堂中药饮片有限公司

8 安徽天祥药业有限公司

9 兆科药业（合肥）有限公司

10 桂林中南（亳州）药业科技有限公司

11 合肥普尔德医疗用品有限公司

12 福元药业有限公司

13 安徽丰原利康制药有限公司

14 铜陵洁雅生物科技股份有限公司

15 安徽哈博药业有限公司

16 安徽徽科生物工程技术有限公司

17 安徽悦康凯悦制药有限公司
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18 安徽雷允上药业有限公司

19 安徽鸿坤药业有限公司

20 安徽瑞邦生物科技有限公司

21 安徽山河药用辅料股份有限公司

22 亳州市沪谯药业有限公司

23 安徽华润金蟾药业有限公司

24 亳州市军达生物科技有限公司

25 安徽天康医疗科技股份有限公司

26 安徽宏业药业有限公司

27 安徽天成新材料有限公司

28 安徽济人药业股份有限公司

29 安徽济善堂中药科技有限公司

30 安徽普仁中药饮片有限公司

31 安徽九华华源药业有限公司

32 安徽冯了性中药材饮片有限公司

33 安徽致鑫中药饮片有限公司

34 安徽美诺华药物化学有限公司

3.各市医药工业情况

2022 年，全省医药工业营收超过 100 亿元的地市有 3 个，

分别是亳州市、阜阳市、合肥市。不足 10 亿元的地市有 2 个，

分别是池州市、黄山市。

全省有 7 个地市医药工业营收同比增长超过 10%，分别是

蚌埠市同比增长 38.12%，马鞍山市同比增长 32.45%，淮北市同

比增长 17.3%，亳州市同比增长 16.33%，宣城市同比增长

15.12%，阜阳市同比增长 14.98%，滁州市同比增长 13.46%。
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各市医药工业营收及变化情况

各地市
营业收入

（亿元）
同比增长%

省内

位次（营收）

亳州市 361.58 16.33 1

阜阳市 170.49 14.98 2

合肥市 169.44 -19.76 3

蚌埠市 81.86 38.12 4

安庆市 57.61 -7.2 5

马鞍山市 50.85 32.45 6

芜湖市 47.86 -24.7 7

宣城市 35.17 15.12 8

淮南市 33.79 1.31 9

滁州市 30.71 13.46 10

宿州市 18.49 4.91 11

铜陵市 15.66 -5.88 12

六安市 15.18 1.57 13

淮北市 13.70 17.30 14

池州市 8.07 -4.74 15

黄山市 5.64 -31.75 16
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（二）限额以上医药商业。

1.限额以上医药商业情况

截至 2022 年底，全省限上医药商业企业共有 675 家，实现

销售收入 1422.1 亿元，同比增长 6.4%。其中，销售收入达 1 亿

元以上医药商业企业 234 家，企业数占比 34.67%，实现销售收

入 1263.03 亿元，销售收入占比 88.81%。

全省限额以上医药商业分布情况

序号 企业分布
企业数

（家）

销售收入

（亿元）

销售收入

同比增长%

全省限上医药商业总计 675 1422.1 6.4

1 其中：20 亿元以上企业 11 408.84 58.36

占全部医药商业比例（%） 1.63 28.75

2 其中：10-20 亿企业 17 223.56 51.10

占全部医药商业比例（%） 2.52 15.72

3 其中：5-10 亿企业 38 259.53 19.18

占全部医药商业比例（%） 5.63 18.25

4 其中：1-5 亿元企业 168 371.1 10.12

占全部医药商业比例（%） 24.89 26.10

1 亿元以上企业合计 234 1263.03 31.45

占全部医药商业比例（%） 34.67 88.81
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20 亿元以上企业（共 11 家）

1 安徽天星医药集团有限公司

2 国药控股安徽省医药有限公司

3 国药控股安徽有限公司

4 合肥华润三九医药有限公司

5 安徽九州通医药有限公司

6 安徽中联医药有限公司

7 上药控股安徽有限公司

8 合肥亿帆生物医药有限公司

9 华润安徽医药有限公司

10 安徽国胜大药房连锁有限公司

11 国药控股安徽华宁医药有限公司

10-20 亿元以上企业（共 17 家）

1 安徽汇达药业有限公司

2 重药控股安徽有限公司

3 安徽立方药业有限公司

4 安徽省华安进出口有限公司

5 安徽乐药医药有限公司

6 合肥市树果药业有限公司

7 安徽省阜阳市医药有限公司

8 上药控股安庆有限公司

9 西安利君制药合肥医药有限公司

10 国药控股安徽医疗器械有限公司

11 合肥市强生医药有限公司

12 安徽省宣城市医药有限公司

13 安徽海王国安医药有限公司
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14 合肥曼迪新药业有限责任公司

15 安徽景皓药业有限公司

16 滁州市鑫济医药有限公司

17 滁州华巨百姓缘大药房连锁股份有限公司

2.各市医药商业情况

各市医药商业及销售收入情况

各地市 企业数（家）
销售收入

（亿元）
同比增长%

合肥市 217 819.0 9.9

亳州市 108 126.9 12.3

阜阳市 46 109.9 -21.8

安庆市 43 60.9 4.5

芜湖市 43 56.5 4.2

滁州市 28 41.2 22.4

蚌埠市 32 36.9 -0.1

淮南市 25 30.1 21.5

六安市 23 28.1 6.5

宿州市 32 26.8 -2.0

宣城市 21 25.8 19.6

马鞍山市 16 23.3 7.8
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淮北市 8 16.6 0.4

黄山市 16 12.6 15.1

池州市 9 3.9 34.1

铜陵市 8 3.8 18.5

合计 675 1422.1 6.4

从统计情况看，全省医药商业企业近三分之一集中在合肥

市，其次是亳州市。

二、药品生产经营要素组成情况

（一）药品注册相关概况。

截至 2022 年底，全省拥有有效药品批准文号 4659 个，其

中化学药 3289 个，中药 1288 个，生物制品 82 个。全年新增药

品注册批件 94 个，其中预防用生物制品 2 个，化学药品 49 个，

中药 43 个。

（二）药品生产企业概况。

截至 2022年底，全省共有 470家企业持有药品生产许可证，

其中药品上市许可持有人、制剂生产企业 196 家（含医用氧生

产企业 19 家），具备中药饮片生产范围企业 272 家（仅生产中

药饮片企业 245 家），具备原料药生产范围企业 60 家（仅生产

原料药企业 29 家）。（注：生产企业有部分叠合）
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（注：上图不含仅生产中药饮片企业）

（三）药品流通企业概况。

截至 2022 年底，全省共有药品经营企业 23090 家，包括批

发企业 429 家，零售连锁企业 302 家，零售连锁企业门店 12869

家，零售单体药店 9490 家。其中，特殊管理类药品经营企业 162

家，包括麻醉药品和第一类精神药品区域性批发企业 28 家（同
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时从事第二类精神药品经营活动），药品类易制毒化学品原料药

经营企业 1 家，精神药品经营企业 98 家 （限第二类精神药品

经营资质），医疗用毒性药品经营企业 57 家，放射性药品经营

企业 1 家。（注：零售连锁企业与零售连锁门店有部分叠合，医疗用毒性药品经

营企业与精神药品经营企业有部分叠合。）

全省药品流通企业变化情况

企业类别 2022 年 2021 年 同比增长%

批发企业 429 428 0.23

零售连锁企业 302 319 -5.33

零售连锁企业门店 12869 12126 6.13

零售单体药店 9490 8992 5.54

药品经营许可证

持证企业
23090 21448 7.66

与 2021 年相比，我省药品经营企业数量有明显增加，药品

零售连锁门店数量较上年有较大提升。

三、医疗器械生产经营要素组成情况

（一）医疗器械注册概况。

截至 2022 年底，全省共有第二类医疗器械产品注册证 1879

个，第三类医疗器械产品注册证 95 个，医疗器械生产企业持有

第一类医疗器械备案编号 3134 个。
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（二）医疗器械生产企业概况。

截至 2022 年底，全省共有医疗器械生产企业 865 家。其中，

第一类医疗器械备案企业 394 家（仅具有第一类医疗器械备案

编号企业），取得第二类医疗器械注册证的生产企业 435 家（不

包含持有第三类医疗器械注册证生产企业），取得第三类医疗器

械注册证的生产企业 36 家。

2022 年，全省医疗器械生产企业增加 105 家，同比增长

13.82%。其中，第一类医疗器械生产企业增加 56 家，同比增长

16.57%；第二类医疗器械生产企业增加 43家，同比增长 10.97%；

第三类医疗器械生产企业增加 6 家，同比增长 20.00%。
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全省医疗器械生产企业分布情况

第一类 第二类 第三类 总计

合肥市 117 159 17 293

阜阳市 55 50 0 105

滁州市 45 49 5 99

安庆市 48 39 1 88

芜湖市 14 27 5 46

宣城市 17 15 2 34

蚌埠市 13 15 3 31

六安市 21 8 1 30

宿州市 18 8 0 26

黄山市 13 9 1 23

亳州市 3 19 0 22

铜陵市 9 8 1 18

淮南市 9 8 0 17

淮北市 9 6 0 15

马鞍山市 1 9 0 10

池州市 2 6 0 8

合计 394 435 36 865

从行政区域看，全省三分之一以上的医疗器械生产企业集

中在合肥市，其次主要分布在阜阳、滁州、安庆等市。
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从生产企业的产品类别看，我省第一、二、三类医疗器械

产品数量均有不同程度的增长。其中，高端医疗器械领域持续

发力，增加了 6 个第三类医疗器械产品；第二类医疗器械产品

数量在对疫情初期应急审批注册的企业进行柔性劝退，导致

2021 年数量有所下降之后，省内医疗器械企业更加注重研发和

转化，2022 年新增第二类医疗器械产品 405 个，增幅达 27.48%；

第一类医疗器械产品数量为 735 个，增幅 30.64%，在新的《第

一类医疗器械产品目录》对第一类医疗器械产品进行规范的大

背景下，显得尤为突出。

（三）医疗器械流通企业概况。

截至 2022 年底，全省第二类、第三类医疗器械经营企业共

41281 家，其中仅经营第二类医疗器械企业 29701 家，仅经营第

三类医疗器械企业 3388 家，同时经营第二类、第三类医疗器企

业 8192 家。
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2022 年，全省医疗器械经营企业增加 6875 家，同比增长

19.98%，其中仅经营第二类医疗器械企业增加 4951 家，同比增

长 20.0%，仅经营第三类医疗器械企业增加 716 家，同比增长

26.80%，同时经营第二类和第三类医疗器械企业增加 1208 家，

同比增长 17.30%。
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第二章 药品医疗器械质量安全状况

一、药品质量安全状况

（一）全省药品监督抽检情况。

全年完成省级药品抽检 10251 批次。其中，日常监督抽检

6111 批次，任务完成率 101.90%，合格率 99.54%；基本药物和

高风险药品专项抽检 3410 批次，任务完成率 101.80%，合格率

99.94%；药包材专项抽检 100 批次，任务完成率 100%，合格率

93%；中药配方颗粒专项抽检 300 批次，任务完成率 100%，合

格率 99.67%；国家集中带量采购中标药品专项抽检 316 批次，

任务完成率 105.30%，合格率 100%。

按药品类别和抽样环节分：

抽检药品类别分类表（总）

类别 化学药 抗生素 中成药
中药

饮片

生化

药

中药配

方颗粒

药包

材
辅料

批次 3987 800 3408 1586 32 300 100 38

合格数 3986 799 3406 1560 32 299 93 38

合格

率%
99.97 99.88 99.94 98.36 100 99.67 93 100

抽检抽样环节分类表（总）

抽样环节 生产环节 流通环节 使用环节

批次 2890 4976 2385
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合格数 2882 4962 2369

合格率% 99.72 99.72 99.33

日常监督抽检药品类别分类表

类别 化学药 中成药 中药饮片 抗生素 生化药 原辅料

批次 2390 1673 1358 636 6 48

合格数 2389 1672 1333 635 6 48

合格率% 99.96 99.94 98.16 99.84 100 100

日常监督抽检抽样环节分类表

抽样环节 生产环节 流通环节 使用环节

批次 2420 2639 1052

合格数 2413 2627 1043

合格率% 99.71 99.55 99.14

基本药物与高风险药品专项抽检类别分类表

类别
化学

药
中成药 抗生素 中药饮片 麻醉药品

精神

药品

批次 1294 1735 116 228 12 25

合格数 1294 1734 116 227 12 25

合格率% 100 99.94 100 99.56 100 100
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基本药物与高风险药品专项抽检抽样环节分类表

抽样环节 生产环节 流通环节 使用环节

批次 242 2039 1129

合格数 242 2037 1129

合格率% 100 99.90 100

全年检出不合格药品（含药包材）38 批次，不合格率 0.37%。

按项目任务分，日常监督抽检检出不合格药品 28 批次，基

本药物和高风险药品专项抽检检出不合格药品 2 批次，药包材

专项抽检检出不合格产品 7 批次，中药配方颗粒专项抽检检出

不合格产品 1 批次。

按产品类别分，中药饮片 26 批次，占比 68.42%；药包材 7

批次，占 18.42%；中成药 2 批次，占 5.27%；抗生素 1 批次，

占比 2.63%；中药配方颗粒 1 批次，占 2.63%；化学药 1 批次，

占 2.63%。不合格批次占比率由高到低依次为中药饮片、药包

材、中成药、抗生素、中药配方颗粒、化学药。

按抽检环节分，16 批次来自使用环节（药包材专项在药品

生产企业抽检，视为使用环节任务），占 42.11%；14 批次来自

流通环节，占 36.84%；8 批次来自生产环节，占 21.05%。不合

格批次占比率由高到低依次为使用环节、流通环节、生产环节。

不合格批次按药品类别和抽样环节分：
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省级药品抽检不合格批次（总）

抽样类别 中药饮片 药包材 中成药 抗生素 配方颗粒 化学药

不合格批次 26 7 2 1 1 1

占比率% 68.42 18.42 5.27 2.63 2.63 2.63

省级药品抽检抽样环节不合格批次（总）

抽样环节 使用环节 流通环节 生产环节

不合格批次 16 14 8

占比率% 42.11 36.84 21.05

（二）外省对我省药品生产企业产品抽检情况。

全年我省协查外省转来不合格药品检验报告 149 批次。其

中，中药饮片 145 批次（标示企业生产的 96 批次，非标识企业

生产的 47 批次，标示企业因停产等相关原因无法核查 2 批次），

复检合格 8 批次；非中药饮片 4 批次（标识企业生产的 3 批次，

非标示企业生产的 1 批次），复检合格 1 批次。

（三）国家药品抽检情况。

2022 年，我省承担国家药品抽检 141 个品种 966 批次流通

环节任务，我省实际在流通环节抽取样品 751 批次（经营环节

713 批次，使用环节 38 批次），流通环节任务完成率为 77.74%；

生产环节经筛选后涉及我省 77 家药品上市许可持有人（药品生
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产企业）共计 31 个品种，生产环节抽取样品 290 批次。全年合

计抽取样品 1041 批次，我省国家药品抽检的批次完成数、任务

完成率、品种覆盖率均位居全国第一。

全年收到国家药品抽检不合格报告书 17 份，6 份为我省抽

检，11 份为外省抽检涉及我省药品上市许可持有人（药品生产

企业）。其中，我省流通环节抽检不合格 3 份，涉及中成药 2 批

次 2 个品种，中药饮片 1 批次 1 个品种；生产环节抽检不合格 3

份，涉及中药饮片 3 批次 3 个品种。外省抽检涉及我省生产企

业不合格报告书，涉及化学药 2 批次 1 个品种，中药饮片 9 批

次 6 个品种。

根据国家药品抽检情况提示，我省有 12 家药品上市许可持

有人（药品生产企业）在 2022 年国家药品抽检中被检出不合格

产品，其中 11 家为中药饮片生产企业，1 家为化学药生产企业。

二、医疗器械质量安全状况

（一）全省医疗器械监督抽检情况。

全年共完成医疗器械监督抽检 420批次，任务完成率 100%，

不合格 12 批次，合格率 97.14%。

按环节分，生产环节 123 批次，全部合格；流通环节（不

含进口总代理）189 批次，不合格 12 批次；使用环节 108 批次，

全部合格。

按类别分，第二类医疗器械抽检 287 批次，不合格 12 批次；
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第三类医疗器械抽检 133 批次，全部合格。

省级医疗器械抽检分类表

管理类别 第二类医疗器械 第三类医疗器械

批次 287 133

合格数 275 133

合格率% 95.82 100

省级医疗器械抽检环节分类表

抽样环节 生产环节 流通环节 使用环节

批次 123 189 108

合格数 123 177 108

合格率% 100 93.65 100

（二）外省对我省医疗器械生产企业产品抽检情况。

全年我省共协查外省转来不合格医疗器械检验报告 37 批

次，其中 5 批次复检合格，2 批次产品报告书被原协查单位撤回，

其他 30 批次不合格产品均按规定完成核查处置。

（三）国家医疗器械质量抽检情况。

我省 2022 年承担医疗器械国抽任务 23 个品种 96 批次，实

际完成抽样任务 65 批次，抽样完成率 67.71%（部分生产企业
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产品未生产或无库存，未抽到样品）。其中，生产环节完成 60

批次，使用环节完成 5 批次。收到不合格报告书 6 份，全部为

生产环节抽取的样品，涉及我省 6 家医疗器械注册人，均按规

定完成核查处置。

三、药品不良反应和医疗器械不良事件监测情况

（一）全省药品不良反应/医疗器械不良事件报告和监测情

况。

全年我省通过国家药品不良反应监测系统共收到药品不良

反应/事件报告表 147219 份，每百万人口报告数 2412 份，同比

增长 3.3%。其中，新的和严重报告 47819 份，占报告总数的

32.6%，省内县级报告覆盖率达 100%，各市医疗机构注册单位

药品不良反应报告参报率均达 60%以上。

全年共收到医疗器械不良事件报告 45183 份，每百万人口

报告数 740 份，同比增长 15.4%，其中严重报告 1262 份，占报

告总数的 2.8%，省内县级报告覆盖率达 100%。

（二）监测到涉及我省药品医疗器械生产企业的药品不良

反应/医疗器械不良事件情况。

全年通过药品上市许可持有人药品不良反应直接报告系统

共收到涉及我省药品上市许可持有人的相关药品不良反应报告

46594 份，主要来自国家药品不良反应监测中心反馈，占 97.7%，

持有人自主收集上报的 541 份，占 1.2%。其中严重、非预期药
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品不良反应报告 11909 份，涉及品种 704 个，排名前十位的品

种分别为注射用盐酸川芎嗪、注射用盐酸倍他司汀、缩宫素注

射液、风湿骨痛胶囊、多索茶碱注射液、注射用头孢噻肟钠、

注射用阿奇霉素、盐酸左氧氟沙星注射液、垂体后叶注射液、

注射用盐酸克林霉素。

全年通过国家医疗器械不良事件监测信息系统，共收到涉

及我省医疗器械注册人产品的医疗器械不良事件报告 8029 份，

其中严重伤害报告数 466 份，占 5.8%。不良事件报告数量排名

前十位的医疗器械产品分别为敷贴类、玻璃体温计、一次性使

用无菌注射器带针、医用外科口罩、空心纤维透析器、一次性

使用无菌溶药器带针、一次性使用灭菌橡胶外科手套、医用输

液胶带、一次性使用无菌注射器、医用缝合针。

（三）药品医疗器械安全性监测信息评价和应用情况。

1.药品医疗器械安全性监测信息评价情况

药品方面，持续强化监测数据信号挖掘工作，发挥药物警

戒主体责任作用。对多家药品上市许可持有人通过《风险沟通

告知函》及时反馈监测发现的有关风险，督促相关药品上市许

可持有人开展药品上市后安全性研究工作。对发现的部分中药

注射剂、含毒性成分中药制剂有关风险及时提出监管建议。对

发现的部分药品临床超适应症、超剂量使用风险及时反馈相关

医疗机构，纠正不合理用药行为。针对监测中发现的中药接骨
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七厘制剂有关严重不良反应及说明书信息提示不全的风险，向

国家药品不良反应监测中心提出风险信号及相关建议，并承担

该品种说明书修订工作。

医疗器械方面，重点开展了空心纤维透析器上市后安全性

评价工作，汇总分析不良事件报告数据和文献资料，组织省内

外医疗机构、监测技术机构、高校专家以及相关企业代表，围

绕产品特点，使用情况等方面进行探讨，提出了意见建议，督

导相关医疗器械注册人有效落实主体责任。

2.药品医疗器械安全性监测信息应用情况

药品方面，全年我省通过国家药品不良反应监测系统预警

平台共监测到同品种、同厂家、同批号药品不良反应聚集性信

号 908 条，均按照处置工作流程进行处理，并在 24 小时内进行

审核评价。对全年监测发现的 11 例药品死亡病例、1 起外省反

馈的多例严重药品不良反应事件组织开展调查，促进 7 家药品

上市许可持有人进一步完善药物警戒工作体系。

医疗器械方面，全年组织开展了 13 次医疗器械不良事件风

险预警信号调查工作，督导我省 5 家医疗器械注册人采取了产

品召回、改进设计、工艺等措施。
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第三章 药品医疗器械监管情况

一、药品医疗器械许可注册情况

全年共受理办件 4202 件，办结办件 5065 件（准予许可 4092

件、不予许可 167 件、不予受理 806 件）。办结事项中，药品生

产（含特殊药品）1234 件，药品流通 466 件，药品再注册、药

品上市后变更备案等 905 件，医疗器械生产（第二、第三类）、

注册（第二类）等 1831 件，医疗机构制剂注册、医疗机构应用

传统工艺配制中药制剂备案等 254 件，药品医疗器械互联网信

息服务许可 375 件。

二、药品生产质量管理规范符合性检查情况

全年共完成 127 家次企业的上市前药品 GMP 符合性检查，

发现缺陷 1345 项，包括严重缺陷 9 项、主要缺陷 80 项、一般

缺陷 1256 项。从缺陷项目的分布情况来看，主要为质量控制与

质量保证、文件管理、设备、机构与人员、相关附录等，缺陷

所占比例分别为 22.21%、16.12%、11.23%、8.47%和 6.07%。7

家企业综合评定不符合要求，不通过率 5.56%。

全年共完成 40 家次高风险药品生产企业的上市后药品

GMP 符合性检查，发现缺陷 485 项，包括严重缺陷 3 项、主要

缺陷 27 项、一般缺陷 455 项。从缺陷项目的分布情况来看，主

要为质量控制与质量保证、文件管理、无菌药品附录、确认与
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验证、设备等，缺陷所占比例分别为 29.07%、13.81%、12.98%、

10.52%和 9.48%。1家企业综合评定不符合要求，不通过率 2.5%。

全年共完成 214 家次企业的药品生产许可检查，包括书面

检查 108 家次、书面检查+远程检查 9 家次、现场检查 97 家次。

发现缺陷 419 项，包括严重缺陷 5 项、主要缺陷 18 项、一般缺

陷 396 项。6 家企业综合评定不符合要求，不通过率 2.8%。

三、药品经营许可检查情况

全年共完成 55 家次企业的药品经营许可检查，一次性通过

44 家次，通过率 80%；限期整改 1 家，不通过 8 家；复查通过

1 家，主动撤审 1 家。除复查 1 家企业和主动撤审的 1 家企业外，

53 家次企业共发现缺陷 339 项，包括严重缺陷 2 项、主要缺陷

29 项、一般缺陷 308 项。缺陷数排名前三的为设施与设备 66

项、人员与培训 59 项、质量体系文件 42 项，所占比例分别为

19.47%、17.40%、12.39%。

四、医疗器械生产许可检查情况

全年共完成 59 家次企业的医疗器械生产许可检查，通过 55

家次，通过率为 93.22%；首次注册检查 154 家次，通过 143 家

次，通过率为 92.86%。检查共发现缺陷 1396 项，包括关键缺

陷 47 项、一般缺陷 1349 项。缺陷集中于机构和人员、厂房与

设施、设备、文件管理、生产管理和质量控制环节，其中生产

管理环节问题较为突出，缺陷占比接近 15%。
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五、药品生产监督检查情况

全年共组织药品上市许可持有人、生产企业（含医疗机构

制剂室）监督检查 347 家次，符合 GMP 要求 308 家，基本符

合 GMP 要求 37家，不符合 GMP 要求 2家。发现缺陷项目 1755

条，发放告诫信 33 家，约谈 9 家，限期整改 272 家次，暂停生

产 2 家。其中，组织第二类精神药品生产经营、中药生产、国

家集中带量采购中选药品、委托生产药品上市许可持有人等专

项监督检查 138 家次，发放告诫信 9 家，约谈 1 家。

六、医疗器械生产监督检查情况

全年共检查医疗器械注册人、备案人及受托生产企业 1379

家次，出动检查人员 2785 人次，完成 30 家第三类、166 家疫情

防控类、102 家无菌和植入类医疗器械注册人全覆盖检查。发送

强制性标准、白板防护服等提示函 3 份，约谈企业 32 家次，发

放告诫信 35 份，暂停生产 14 家。

组织开展防疫医疗器械综合治理和一次性使用采样拭子

（器）等专项监督行动，检查医疗器械注册人、备案人 507 家

次，注销产品注册证 61 张、生产许可证 35 张，取消一次性使

用采样拭子（器）产品备案编号 8 个、生产备案编号 4 个。

七、药品流通企业与使用单位监督检查情况

全年共检查药品批发企业 445 家次，责令整改 128 家次。

检查药品零售企业 55125 家次，责令整改 4838 家次。检查药品
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使用单位 19129 家次，责令整改 1864 家次。

全年检查麻醉药品和第一类精神药品区域性批发企业 71家

次，限期整改 27 家次。检查药品类易制毒化学品原料药经营企

业 2 家次，责令整改 1 家次。检查第二类精神药品批发企业 209

家次，责令整改 107 家次。检查毒性药品经营企业 63 家次，责

令整改 21 家次。

全年完成对 8 家疫苗配送企业、116 家疾病预防控制中心

和 2746 家接种单位全覆盖检查。

在药品医疗器械网络销售违法违规行为专项整治行动中，

监测药品网络销售页面 100.75 万个，监测到药品疑似违法违规

线索 73 条，全部落实属地核查处理。

八、医疗器械流通企业与使用单位监督检查情况

全年共组织医疗器械经营企业监督检查 37563 家次，责令

整改 1192 家次。检查无菌和植入类医疗器械经营使用单位

19749 家次，责令整改 969 家，约谈企业（单位）21 家。检查

医疗美容医疗器械经营使用单位 2812 家次，责令改正 67 家，

约谈企业（单位）2 家。

开展了新冠病毒检测试剂经营使用环节专项检查，检查经

营企业 1441 家次，责令改正 69 家。检查使用单位 902 家次，

责令改正 115 家。

全年检查医疗器械网络交易服务第三方平台 2 家次，检查
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医疗器械网络销售企业 2236 家次，监测并核查医疗器械疑似违

法违规线索 85 条，责令整改企业 100 家，约谈企业 4 家。

九、中药饮片企业监督检查情况

全年共组织中药饮片生产企业监督检查 140 家次，发现严

重缺陷 9 条、主要缺陷 79 条、一般缺陷 894 条。对 63 家企业

采取告诫或约谈的风险控制措施，暂停生产 9 家。

十、药品违法案件查处情况

全年共查处药品违法案件 3504 件，其中普通程序行政处罚

案件 3069 件，简易程序行政处罚案件 435 件。案件货值金额总

计 15535.7 万元，罚款金额 3514.24 万元，没收违法所得 224.11

万元，捣毁制假售假窝点 17 个，吊销经营许可证 8 件，移送司

法机关 173 件。

（一）案件来源分类情况。

普通程序行政处罚案件中，日常监管和专项检査 2584 件，

监督抽验 59 件，投诉举报 128 件，其他部门通报 56 件，执法

检验 51 件，其他案件来源 191 件。

（二）案件区域分布情况。

全省药品普通程序行政处罚案件数量排名前三位的分别是

蚌埠市、六安市和宿州市。
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（三）违法案件分类情况。

违法案件中，生产销售使用假药 132 件（生产假药 9 件、

销售假药 122 件、使用假药 1 件），生产销售使用劣药 689 件（生

产劣药 85 件、销售劣药 292 件、使用劣药 312 件），无证生产

销售药品 42 件，非法渠道购进药品 190 件，违反 GMP、GSP

规定 1037 件，出租出借证照 5 件，其他 974 件。

（四）跨区域案件线索来源情况。

全年共接收相关跨区域药品协查函 106 件，其中涉及中药
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饮片 51 件，其他药品 55 件。来函省份涉及辽宁 12 件，山东 11

件，吉林 9 件，陕西 7 件，河南 6 件，北京 6 件，河北 6 件，

重庆 5 件，天津 5 件，福建 4 件，湖北 4 件，浙江 4 件，贵州 4

件，甘肃 3 件，广东 3 件，新疆 3 件，江苏 3 件，云南 2 件，

上海 2 件，四川 2 件，海南 2 件，湖南 1 件，黑龙江 1 件，广

西 1 件。接收相关跨区域药品案件移送函 18 件，其中江苏 4 件，

山东 3 件，福建 2 件，广西 2 件，陕西 2 件，广东 1 件，湖北 1

件，湖南 1 件，上海 1 件，浙江 1 件。

十一、医疗器械违法案件查处情况

全年共查处医疗器械违法案件 1614 件，其中普通程序行政

处罚案件 1556 件，简易程序行政处罚案件 58 件。案件货值金

额总计 3709.58 万元，罚款金额 2284.02 万元，没收违法所得

31.71 万元，取缔无证经营 4 户，捣毁制假窝点 4 个，移送司法

机关 15 件。

（一）案件来源分类情况。

普通程序行政处罚案件中，日常监管和专项检査 1339 件，

监督抽验 31 件，投诉举报 57 件，其他部门通报 24 件，执法检

验 36 件，其他案件来源 69 件。

（二）案件区域分布情况。

全省医疗器械普通程序行政处罚案件数量排名前三位的分

别是安庆市、宿州市和六安市。
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（三）违法案件分类情况。

违法案件中，生产经营使用不符合产品技术要求医疗器械

82 件（生产 55 件、经营 19 件和使用 8 件），无证生产经营医疗

器械 100 件，未履行进货查验制度 453 件，标签不符合规定医

疗器械（国产/进口）52 件，经营使用过期医疗器械 616 件（经

营 157 件、使用 459 件），经营使用未经注册医疗器械 23 件（经

营 13 件、使用 10 件），其他 230 件。
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（四）跨区域案件线索来源情况。

全年共接收相关跨区域医疗器械协查函 14 件，其中江西 5

件，河北 1 件，北京 1 件，江苏 1 件，上海 1 件，新疆 1 件，

福建 1 件，河南 1 件，四川 1 件，云南 1 件。接收相关跨区域

医疗器械案件移送函 5 件，其中浙江 1 件，上海 1 件，天津 1

件，山东 1 件，江苏 1 件。
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第四章 监管机制与能力建设情况

一、药品安全委员会运行情况

2022 年 4 月，省药品安全委员会召开第三次全体会议，总

结 2021 年全省药品安全工作，研究部署 2022 年重点工作。5

月，省药品安全委员会印发《安徽省2022年药品安全工作要点》，

从全面提升药品监管能力，坚决筑牢药品安全防线，积极推动

产业高质量发展三个方面，明确 25 项具体任务。9 月，省药品

安全委员会办公室组织召开省药安委成员单位联络员会议，分

析研判药品安全工作形势，推进全年药品安全重点工作任务落

实，谋划部署 2023 年工作。2022 年，省药品安全委员会专家委

员会成立，作为省药安委的决策咨询机构，人员由药品安全相

关领域知名专家及相关部门 65 名专业人士组成，为药品安全重

大决策、重点项目论证等提供有力支撑。

二、推进长三角药品安全一体化建设情况

制定印发《长三角地区药品科学监管与创新发展一体化建

设 2022 年工作要点》，围绕裁量基准统一、检查资源共享等方

面确定 10 个协作项目。牵头推进长三角地区中药饮片炮制规范

共享互认，起草《长三角地区推进中药饮片炮制规范共享互认

工作方案》，牵头召开推进炮规互认工作座谈会，就第一批共享

互认的 13 个品种（4 省 1 市中药饮片炮规共同收载的品种）及
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实施步骤、时间节点、互认程序等内容基本达成共识。推动签

署《长三角区域药品监管部门协同加强药品监管队伍能力建设

备忘录》，围绕干部教育培训协作、建立统一教育培训师资库、

建设共用高质量实训基地、共享网络培训资源、搭建交流合作

平台等，协同推进监管队伍能力建设。推进长三角检查员培训

资源共享共用，依托“长三角一体化发展药品检查合作与服务

平台”外派 4 名检查员实训锻炼，协调长三角地区检查员来我

省检查 4 次。

三、药品安全考核情况

经省药品安全委员会考核审定，芜湖、宿州、滁州、合肥、

马鞍山、阜阳、亳州等 7 个市药品安全考核结果为 A 级，其他

市考核结果为 B 级。

四、药品安全监管标准和制度建设情况

（一）地方中药材标准编制情况。

完成 124 个品种的标准起草研究和复核工作，出版发行《安

徽省中药材标准》（2022 年版）、《安徽省中药材标准 2022 年版

起草说明》，进一步健全完善我省中药标准体系。

（二）疫苗和药品监管质量管理体系建设情况。

持续改进疫苗监管质量管理体系，圆满完成世界卫生组织

对我国疫苗监管体系评估相关任务。参与国家药监局药品监管

能力建设课题研究，对标国际化质量管理工具 ISO，建立和完
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善依法行政、规范履职、廉洁透明、高效服务的药品监管工作

机制。制定印发《药品监管质量管理手册》《药品监管质量管理

体系程序文件和工作指导类文件》，形成质量管理体系文件。开

展药品监管质量管理体系宣贯，组织药品监管质量管理体系内

审员培训和考核，强化提升内审员队伍工作能力。

（三）规范性文件清理情况。

常态化开展规范性文件动态清理，全年废止规范性文件 1

件，修订规范性文件 1 件。截至 2022 年底，全省药品监管系统

内现行有效规范性文件 24 件。

（四）药品医疗器械安全监管相关政策出台情况。

1.制发 2022 年度重大行政决策事项目录清单，明确年度重

大行政决策事项 3 个，进一步提升重大行政决策制定的科学化、

民主化、法治化水平。

2.制定涉企政策工作指引，对涉企政策制定的重要程序步骤

作出细化规定，明晰征求意见方式与时限等内容，制度化保障

企业参与政策制定的权益。

3.出台全省药品监管系统法治建设实施方案，确定药品监管

法治建设一揽子措施，为药品安全监管工作提供有力法治保障。

4.做好裁量基准的修订工作，聚焦基层监管执法现实需要，

修订省医疗器械行政处罚裁量基准，解决行政执法畸轻畸重、

类案不同罚等问题。
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5.做好权责清单调整，完善权力运行监管细则等配套文件。

6.制定药品监管轻微违法行为免予处罚清单，明确 15 项免

予处罚的具体事项情形及适用条件。

7.制定《安徽省药品监督管理局药品日常监管与稽查执法衔

接办法》，加强日常监管与稽查执法联动。

8.印发《安徽省药品现代物流指导意见（试行）》，加快构建

高效专业的药品现代物流体系，以推动我省药品经营企业向规

模化、现代化、多元化转型。

9.印发《关于落实“一改两为”持续优化审批服务的若干举

措》，制定支持药械研发创新、促进外省优质品种转移、优化审

评审批、持续深化证照分离改革等举措 24 条。

五、监管队伍建设情况

（一）人才队伍建设情况。

持续推进“药监英才计划”，多渠道引进人才 12 名，完成

106 名专业人才的岗位聘任。牵头组建长三角区域统一的含 83

名专家的药品监管培训师资库和 37 家共享实训基地。聘任 85

名外部专家，形成由省药安委专家、应急专家、稽查专家、法

律顾问等共同构建的专家库。实现全省药学专业高级职称评审

工作全过程“一网通办”，全年共有 71 人获得药学专业高级专

业技术资格。
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（二）检查员队伍建设情况。

加快推进职业化专业化药品检查员队伍建设，建立健全省

级药品检查员统筹调派和市县检查员“先挂职锻炼、再择优选

调”选拔机制，形成统一的省级检查员库。开展药品检查员分

级分类认定工作，全年认定专家级检查员 3 名、高级检查员 12

名、中级检查员 8 名和初级检查员 27 名。不断扩充药品检查人

才资源，吸纳市县 164 名专业技术人员进入药品检查员队伍。

截至 2022 年底，全省共有国家级检查员 48 名，聘有专职、兼

职省级检查员 887 名。

六、药品医疗器械检验检测能力建设情况

截至 2022 年底，省级检验机构具备 143 个药品参数、65

个生物制品参数和 518 个品种医疗器械的检测能力。省级检验

机构医疗器械检验能力获得国家 CMA 资质，药品检验能力范围

扩大到满足我省进口需求品种的美国药典、英国药典、欧洲药

典、日本药局方等所收载的通用方法，被授权为重组新型冠状

病毒蛋白疫苗批签发机构。

全年省级检验机构实验室面积扩大 244 平米，新增仪器设

备 113 台（套），成功申请 2 个生物制品参数和 115 个医疗器械

品种扩项，参加药品、医疗器械领域的国际和国家级能力验证

27 次。制修订国家药品标准 6 项，地方药品标准 21 项，医疗器

械行业标准 1 项，医疗器械地方标准 1 项，发表核心期刊论文
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10 篇（SCI 论文 2 篇），开展科研项目 9 项，获安徽省科学技术

奖 3 项，其中一、二、三等奖各 1 项。

七、合肥空港药品进口口岸申建情况

会同省政府口岸办、合肥海关、合肥空港办协同推进合肥

空港药品进口口岸申建。组织赴相关省市口岸监管局和口岸药

检所考察学习，开展模拟通关备案、模拟检验，备案管理和进

口药品检验能力得到有效提升。按照中国食品药品检定研究院

要求整理报送申报增设合肥空港药品进口口岸系列资料，经审

查，具备开展现场评估考核条件。

八、监管科学研究情况

围绕药品医疗器械科学监管、风险防控、质量提升等领域，

依托省药品、医疗器械、中药监管科学研究中心和国家药监局

中药质量研究与评价重点实验室以及相关技术支撑机构，在许

可审批、审评核查、智慧监管以及监管体制机制等方面开展监

管科学项目立项研究。全年完成 2020 年度和 2021 年度立项的

14 个项目研究，实现 25 个研究项目立项，申请专利 7 项，软件

著作权 2 项，制定地方标准草案 25 个、企业标准 5 个，制定质

量分析评价方法 2 项、补充检验方法 4 项，发表学术论文 19 篇，

撰写研究报告 21 篇。

九、监管信息化建设情况

扎实开展网络安全自查和应急演练，保证了党的二十大期
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间网络安全。建成覆盖省、市、县三级药品监管部门的一体化

药品许可备案系统，实现政务服务事项申报、审批办理、技术

审评、结果反馈“全程网办”。加快推进中药饮片信息化追溯平

台（一期）、药品综合监管移动执法 APP 整合项目建设。持续

完善药品智慧监管平台，组织开发药品（含疫苗）生产检查、

医疗器械监督检查、承诺制办件核查等业务模块。推进中国食

品药品监管数据中心安徽协同创新平台建设，建立健全平台工

作机制。完成国家药监局委托的放射性药品生产许可证等 5 类

电子证照标准编制，并承担国家药品品种档案试点应用任务。

加强药品安全信用档案建设，与国家药品智慧监管平台用户实

现认证对接。推进药品监管数据共享，依托省大数据平台编制

数据资源目录 88 个，推送监管数据 78.83 万条。

十、药品安全经费保障情况

省级药品监管部门和技术支撑机构运转经费由省级财政保

障，全年财政拨款总投入 20545.4 万元，同比增长 7.5%。药品

监管专项经费投入 9832.7 万元，主要用于药品监督检查、抽样

检验、监管能力建设、疫苗批签发、审评查验、不良反应监测、

执业药师继续教育、药品安全投诉举报查处等。
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第五章 应急管理与社会共治情况

一、安全应急管理情况

严格落实省政府三级值班规定，加强日常值班管理，编制

《安徽省药品安全突发事件应急预案》，完善突发事件信息报送

处置机制。组织开展应急能力提升培训，指导市、县组织开展

形式多样的应急演练。遴选聘任药品、医疗器械等领域专业人

士组建专家库，从专业技术层面加强指导，不断提升应急管理

人员的能力水平。

二、新闻宣传与舆情监测情况

（一）新闻宣传情况。

全年组织召开专题新闻发布会 3 场，利用政务微信发布 272

期 1051 篇稿件，政务微博发布 1051 篇，头条号发布 408 篇，

网易号发布 406 篇。在国家、省、市级新闻媒体刊发报道 772

篇（条），发布专刊 24 期，多篇稿件被国家级媒体及省政府网

站转载。参加安徽广播电视台《政风行风热线》直播节目 1 期，

接受人民网专访 1 次。省药监局在 2022 年度全省政务微博微信

工作考核中荣获先进单位，“安徽药品监管”政务微信公众号荣

获“2022 年度省级药品监管政务新媒体影响力奖”和安徽省政

务微信影响力“突破力十佳”奖项。

（二）舆情监测情况。
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落实《安徽省药品监督管理局舆情监测和应对处置管理办

法》，做好药品安全舆情监测、分析、预警、报告及处置工作，

对重要敏感舆情信息进行 24 小时实时监测，人工研判舆情发展

状况，实时推送更新信息。全年共监测相关舆情信息 3338250

条，实时推送药品安全负面信息预警 800 余条，发布舆情分析

报告 55 篇。全年未发生重大药品安全舆情事件。

三、安全普法和科普宣传情况

（一）安全普法情况。

建立全省药品监管系统法治交流园地，在微信公众号和门

户网站开通“皖药法苑”专栏。指导滁州市药品监管实景型法

治宣传教育基地被全国普法办正式命名为第四批全国法治宣传

教育基地，成为唯一一个由国家部委推荐入选的法治宣传教育

基地。推广滁州市先进做法，在全省范围内开展法治宣传教育

基地创建，6 家单位申报创建。

（二）科普宣传情况。

举办“安全用药月”“药品科技活动周”“医疗器械安全宣

传周”等活动，遴选认定省级安全用药科普基地 2 家、科普宣

传站 29 家。组织开展“全省医疗器械安全知识竞答”“全省安

全用药知识有奖竞答”活动。拍摄制作工作纪实片、安全用药

科普工作宣传片各 1 部。组织制作 6 部动漫微视频、14 部公益

广告。举办第三届省“安全用药 伴你健康”动漫微视频大赛和
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“我眼中的安徽药监故事”摄影大赛。在安徽广播电视台综合

广播开设“安徽省安全用药大讲堂”栏目，开展 7 场直播访谈。

在黄山、安庆、亳州、宿州等地举办 4 场“安徽省安全用药大

讲堂”活动，受众人次达 20 万。参加省优秀科普微视频征集评

选活动，3 部作品获得三等奖，2 部作品获得优秀奖，1 部作品

获得省科普讲解大赛三等奖。“用药那些事儿”科普宣传抖音账

号全年制作作品 61 期，平均每期阅读量达 5.4 万人次。

四、投诉举报情况

（一）投诉举报接收情况。

全年共接收药品类投诉举报 5360 件，其中投诉 4154 件，

举报 1206 件。从环节来看，流通环节 5120 件，生产环节 42 件，

使用环节 198 件，分别占接收总量的 95.52%、0.78%和 3.69%，

药品类投诉举报主要集中在流通环节。

全省药品类投诉举报同比分析表

环节 2022 年接收数量（件） 2021 年接收数量（件） 同比增长%

研制 / / /

生产 42 54 -22.22

流通 5120 2324 120.31

使用 198 203 -2.46

其他 / 2 -100.00

总量 5360 2583 107.51
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全年共接收医疗器械类投诉举报 2893 件，其中投诉 1228

件，举报 1665 件。从环节来看，流通环节 2683 件，生产环节

106 件，使用环节 104 件，分别占接收总量的 92.74%、3.66%和

3.59%，医疗器械类投诉举报主要集中在流通环节。

全省医疗器械类投诉举报同比分析表

环节 2022 年接收数量（件） 2021 年接收数量（件） 同比增长%

研制 / / /

生产 106 30 253.33

流通 2683 651 312.14

使用 104 51 103.92

其他 / 3 -100.00

总量 2893 735 293.61

全年药品、医疗器械类投诉举报接收数量同比大幅增长，

主要原因：一是为与国家药监局数据中心统计方式保持一致，

在 2022 年的投诉举报统计工作中，将药品、医疗器械类虚假宣

传方面的投诉举报纳入了统计范畴。二是由于疫情防控政策调

整，短期内出现医疗资源紧缺、药品和口罩等医疗器械供应不

足等问题，导致投诉举报数量激增。

（二）投诉举报处置情况。

全年接收的药品类投诉举报中立案 410 件，予以行政处罚
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343 件，移送司法机关 1 件。接收的医疗器械类举报中立案 213

件，予以行政处罚 128 件。全省药品、医疗器械类投诉举报按

时办结率 100%。

五、执业药师队伍建设情况

全年规范开展全省执业药师继续教育工作，举办 8 期执业

药师继续教育面授培训班，1239 人参加培训，41165 人完成网

络学习。修订全省药学专业中初级资格考试大纲，组织开展药

学专业中初级资格考试，665 人通过资格审查，112 人考试合格。

截至 2022 年底，全省取得执业药师注册证 6.4 万余人，注册有

效期内 30092 人，执业药师注册率 46.6%，每万人口执业药师

数达 4.9 人。

六、行业协会作用发挥情况

全年药品、医疗器械领域行业协会能够积极引导和督促企

业依法开展生产经营活动，扎实开展行业人员培训，宣贯法规

政策。省药师协会举办第一届药师审方、处方点评、中药鉴别

技能竞赛，在国内首次制定《社会药房药学服务规范》，编印《社

会药房药学服务指南》。省医药产业创新协会利用商业资源平台

优势，承办安徽省第二届中药监管科学高峰论坛暨第五届医药

经济发展峰会，在促进医药创新发展中发挥了积极作用。

七、政务公开情况

全年主动公开信息 861 条，依申请公开信息 28 条，局长信
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箱留言回复 746 条，发布政务动态 687 篇、市县动态 1053 篇。

根据人员调整补充完善机构设置信息，公开财政资金、监督抽

检和监督检查、不良反应监测等信息。完成权责清单、公共服

务清单和中介服务清单的年度集中调整和即时动态调整。做好

行政许可和行政处罚双公示、信用信息等工作。制定行政规范

性文件集中公开工作流程图，编写行政规范性文件发布操作手

册。通过文字、图片解读、新闻发布解读、媒体解读等多种方

式，对 9 个政策性文件进行解读。加强政府信息公开平台建设，

省药监局官方网站共收到各类数据查询 18.5 万次，收到企业数

据更正申请 39 条，均及时予以处理。



48

第六章 药品监管与服务发展工作新成效

一、药品监管政治保障得到新巩固

（一）在理想信念上“补钙铸魂”。

深入开展党的二十大精神大学习、大宣传、大贯彻，掀起

党的二十大精神学习热潮，推动大会精神入脑入心入行。坚持

党组理论学习中心组、党支部、党员三级学习联动机制。常态

化开展党史学习教育，相关做法受到省委党史学习教育指导组

和督导组肯定。

（二）在组织建设上“强筋壮骨”。

实施党支部建设提升行动和党建“领航”计划，积极培育

选树模范基层党组织。深入开展“为民惠企争模范”行动、“药

安有我”巾帼行动等活动，浓厚药品监管比服务、讲奉献、重

实干氛围。省药监局先后荣获全国巾帼建功先进集体、安徽省

五四红旗团委、全省示范离退休党支部、省直机关模范职工之

家等荣誉称号。

（三）在正风肃纪上“激浊扬清”。

清单化推进“一岗双责”落实。在全国率先分岗位实行党

风廉政建设风险防控三级责任清单制度，以党员干部定期风险

自查、纪检员督查、党支部综合评定三级防控方式督促清单落

实。创新推行“互联网+监督”模式，在相关业务系统开设纪检
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监察监督端口，便于跟踪监督。建立药械“行纪”结合线索归

集机制，强化药品安全专项整治、防疫药械监管、乡村振兴、

重大案件查办等跟踪督导。

（四）在为民服务上“绷弦铆劲”。

高标准落实省委“一改两为”决策部署，带动工作作风转

变，实施领导信访接待日、首问首办负责制等 30 项举措。把行

风建设摆在突出位置，出台《关于加强行风建设的实施方案》，

切实将行风建设成效转化为提高工作质效和推动改革发展的具

体成果。

二、药品安全保障得到新加强

（一）严控药品安全风险。

落实省、市、县三级风险会商机制，做实做细风险监测、

排查、分析、处置闭环管理。加大监督抽检力度，药品国抽完

成批次数再次位列全国第一。药品安全网络舆情监测处置工作

持续加强，全省未出现药品安全舆情事件，保证了药品安全舆

论环境的清朗。建立应急培训和演练制度，推进预案修订工作，

完成省、市、县三级应急专家队伍组建，全省药品安全应急处

置能力进一步提升。

（二）突出防疫药械安全保供。

坚持新冠病毒疫苗生产全过程动态监管和整改闭环管理，

成功助推智飞龙科马新冠病毒疫苗获批附条件上市并通过世卫
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组织的紧急使用清单（EUL）现场检查。全面加强防疫医疗器

械注册人备案人综合治理，开展一次性使用采样拭子等核酸检

测相关第一类医疗器械专项检查行动，为全省各地集中核酸检

测提供有力保障。在疫情防控进入新阶段后，全力服务防疫药

械保供扩能，开辟检验、审评、审批 24 小时绿色通道，成功推

动 2 款新冠病毒抗原检测试剂盒产品注册上市。

（三）强化重点领域监管。

对全省疫苗、血液制品、生物制品、大容量注射剂等无菌

制剂及国家集采中选药品生产企业，第三类、无菌植入类和疫

情防控医疗器械生产企业，麻醉药品和精神药品生产和批发企

业实施全覆盖监督检查。持续强化中药材质量监测，加大中药

饮片监管力度，规范医疗机构制剂注册备案管理。深入开展药

品安全专项整治，统筹推进“药安乡村 2022”药械专项稽查、

药品生产质量风险管控“筑安”行动、中药饮片生产质量安全

风险排查治理、医疗器械质量安全风险隐患排查整治、儿童化

妆品安全风险隐患排查治理等一系列重点领域集中整治行动。

（四）加大案件查办力度。

全年集中查处一批大案要案，“安徽某化妆品有限公司生产

不合格化妆品案”被国家药监局列为首批专项整治典型案件，

“6·2 特大生产销售假药案”等大要案件成功捣毁多个跨省生

产销售药械妆窝点，有力打击和震慑危害药品安全违法犯罪行
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为。进一步强化执法办案行刑衔接，畅通涉刑药械妆产品检验

检测“绿色通道”，免费检验涉案样品 518 份。与公安、检察机

关联合开展全省药品“行刑衔接”十大典型案例评选表彰活动，

“3·11 特大生产销售假冒东阿阿胶案”等 10 个案件获评典型

案例。

三、监管能力建设实现新突破

（一）监管制度体系持续完善。

全面对标国际化质量管理工具 ISO，建立运行省级药品监

管质量管理体系。以省政府令公布实施《安徽省药品和医疗器

械使用监督管理办法》，制发药品日常监管与稽查执法衔接办

法、医疗器械行政处罚裁量基准等监管制度 40 项，药品监管法

规制度保障更加有力。

（二）检查员队伍建设成效显著。

“内外结合”加大人才引进力度，通过公开招聘、高层次

人才引进、择优挂职锻炼等方式新引进 42 名省级专职药品检查

员，组建省级首批药品监管外部专家库和药品稽查专家库。“学

用一体”创新教育培训模式，“量质并重”优化检查员管理，评

定首批高级药品检查员，在对检查员进行分类评定的基础上，

创新开展药品检查员层级初次评定，推动检查员管理更加科学、

完善，内外互补、专兼职协同、共建共享的检查员队伍格局初

步形成。
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（三）监管技术支撑能力不断提升。

在全国率先开发上线中药分子序列标准平台，“安徽省中药

质量标准体系的构建和应用”项目被授予省科技进步一等奖，

完成中药标本馆二期建设，顺利通过 2021 年度国家药监局重点

实验室考核。实施市级药品检验人员能力提升行动。迭代建成

全省一体化药品许可备案系统，实现省、市、县三级药品政务

服务事项“全程网办”。深化监管科学研究，推进省药品、医疗

器械、中药监管科学研究中心建设，立项 25 个药品监管科学研

究及科技创新项目。

（四）市县监管能力标准化建设取得突破。

在全国率先出台《关于推进市县药品监管能力标准化建设

的具体举措》，将监管能力建设纳入省政府对各市药品安全考核

内容。各市分别出台全面加强药品监管能力建设相关文件，全

省有 14 个市建立市级药品检查员队伍，11 个市出台药品检查员

相关管理规定，市、县两级共有 164 名检验检测等专业技术人

员进入药品检查员队伍，基层监管力量进一步加强。

四、优环境稳经济展现新作为

（一）持续优化营商环境。

落实疫情期间药械注册收费阶段性减免政策，有效缓解相

关企业资金压力。制定药品监管领域轻微违法行为免予处罚清

单，实行包容审慎监管，让执法既有力度又有温度。研究出台
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《关于落实“一改两为”持续优化行政审批的若干举措》，制定

创新药械现场检查方式、优化药品注册审评程序等出台 24 条举

措。落实《安徽省第二类医疗器械优先审批办法》，对 6 大类第

二类医疗器械首次注册优先审批。全年共有 5 个创新产品纳入

优先审批，促进全省 30 家研发机构和企业顺利成为药品上市许

可持有人。优化省级药械检验检测服务，大幅压缩检验周期，

实现有源和无源医疗器械检验周期保持长三角地区同类机构最

短。

（二）靠前为企纾困解难。

深入开展“百人访千企、纾困解难题”活动，清单化推进

企业诉求闭环办理，2022 年共走访企业 1313 家次，现场答复、

协调解决企业诉求 878 项，省药监局做法入选省创建一流营商

环境办公室“解决一类问题做法案例汇编”和“为企服务平台

办理企业反映问题典型示范”。深化“药企政策我来答”“药械

创新我来帮”活动，靠前服务企业创新发展，推动科大福晴磁

共振成像系统等 10 余个医疗器械创新产品快速上市。

（三）多措并举赋能发展。

出台《安徽省医疗器械“双招双引”工作若干举措》，推动

多家医药行业头部企业来皖考察。成功举办第二届安徽省中药

监管科学高峰论坛暨第五届医药经济发展峰会，指导举办第三

届安徽省医疗器械创新大赛，支持成立省制剂合同研发生产组
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织产业联盟，感召和吸引医药资源要素加快向我省集聚。与宿

州市人民政府签订合作推进医药产业高质量发展框架协议，加

快构建全省医药创新柔性服务网，新设全省首家县级主体的医

药创新柔性服务站（来安顶汊省际毗邻区工作站）。

五、促进中医药传承创新发展显实效

（一）中药标准化建设深入推进。

推动支撑亳州国际中药材市场建设的中药材标准化课题研

究。加快构建完善省中药标准体系，在全国率先出版发行省级

中药配方颗粒标准（第一册），完成省中药材标准编制出版，填

补我省无成册中药材标准的空白。

（二）中药材中药饮片质量品质持续提升。

牵头推进“十大皖药”产业示范基地建设，确定 15 个“十

大皖药”品种，建成产业示范基地 69 个，种植面积 19.2 万亩。

确定首批 26 个中药材趁鲜切制品种，遴选 23 家企业开展趁鲜

切制。联合省医保局等部门，推动 343 个中药配方颗粒品种纳

入医保支付范围。指导亳州率先建设区域性中药饮片生产信息

化追溯体系，稳妥推进中药智慧监管。

（三）医疗机构中药制剂稳步发展。

印发《安徽省医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管

理实施细则》，新增传统中药制剂备案 48 个。截至 2022 年底，

全省医疗机构中药制剂共 239 个，其中备案品种 173 个。
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（四）中药协同创新平台作用彰显。

成功举办省第二届中药监管科学高峰论坛，推动我省医药

产业创新资源要素互动耦合、集聚发展。


