
附件1

2023年全市药品生产检查工作计划表

	序号
	工作任务
	主体
	工作要求和

时间安排

	1
	对20家非无菌药品制剂企业、原辅包和医院制剂开展市级抽查
	市局
	11月30日前完成

	2
	药品生产企业的换证检查，其他许可事项的现场检查
	市局、区县局
	全年

	3
	对国家局、省局除疫苗之外其他药品生产企业监督检查开展跟踪检查
	市局、区县局
	全年

	4
	对制剂生产企业不良反应监测情况开展监督检查
	市局、

区县局
	制剂生产企业检查覆盖率达25%以上

	5
	开展涉疫药品、中药（饮片、配方颗粒）、麻醉药品精神药品、蛋白同化制剂肽类激素和含兴奋剂药品、委托生产持有人等专项检查。
	市局、

区县局
	根据国家局，省局，市局文件要求组织开展专项检查

	6
	对药品类易制毒化学品生产企业开展巡查。
	市局、

区县局
	每月1次

	7
	对精神药品、药品类易制毒化学品生产企业开展监督检查。
	市局、

区县局
	每季度1次

	8
	对麻醉药品精神药品和药品类易制毒化学品使用单位（非医疗机构），包括使用麻醉药品精神药品和药品类易制毒化学品生产药品和非药品的企业以及教学科研单位。
	市局、

区县局
	每年1次

	9
	对蛋白同化制剂肽类激素进口单位、出具证明的出口药品企业（办理出口欧盟原料药证明文件、药品出口销售证明事项的药品生产和出口企业）、购用特殊药品的非药品生产企业（含教学科研单位）开展监督检查
	区县局
	全覆盖检查，11月30日前完成。

	10
	对市局抽查以外的药品生产企业、医疗机构制剂、药用辅料、药包材企业开展监督检查
	区县局
	抽取一定比例，5年内完成全覆盖检查，11月30日前完成。

	11
	对2022年市级17家抽查企业跟踪检查
	区县局
	9月30号前完成


备注：开展检查的单位和部门，应在检查结束后同步将检查报告和巡查情况录入国家局药品（疫苗）检查系统和特药监管系统，保证检查报告录入率达到100%。对同一企业的多种检查可合并进行。
附件2

2023年全市药品生产检查企业名单
	序号
	企业名称

	
	市级抽查企业

	1
	湖州市中医院制剂室（吴兴区）

	2
	湖州京城气体有限公司（吴兴区）

	3
	湖州金洁实业有限公司（吴兴区）

	4
	湖州珍露生物制品有限公司（南浔区）

	5
	浙江浙北药业有限公司（德清县）

	6
	浙江我武生物科技股份有限公司（德清县）

	7
	浙江冠利新材料股份有限公司（德清县）

	8
	浙江华军药业有限公司（安吉县）

	9
	宏越科技(湖州）有限公司(南太湖新区)

	10
	百善科技(湖州）有限公司(南太湖新区)

	11
	湖州市物资化建民爆有限公司(南太湖新区)

	12
	湖州展望药业有限公司（南浔区）

	13
	正大青春宝药业有限公司（德清县）

	14
	浙江凯润药业股份有限公司（德清县）

	15
	浙江九信中药有限公司（德清县）

	16
	浙江拓普药业有限公司（德清县）

	17
	浙江省皮肤病防治研究所（德清县）

	18
	德清县正欣包装材料有限公司（德清县）

	19
	浙江惠松制药有限公司长兴厂外车间（长兴县）

	20
	呋欧医药科技（湖州）有限公司(南太湖新区)

	
	涉疫药品和医疗用品稳价保质专项检查企业

	21
	浙江佐力药业股份有限公司（德清县）

	22
	浙江国新中药饮片有限公司（德清县）

	23
	长兴制药股份有限公司（长兴县）

	24
	浙江佐力百草中药饮片有限公司（安吉县）

	25
	浙江联康中药科技有限公司(南太湖新区)

	26
	浙江籽麻开门中药饮片有限公司(南太湖新区)

	
	第三方质量管理评审企业

	27
	正大青春宝药业有限公司（德清县）

	28
	杭州华东医药集团康润制药有限公司（安吉县）

	
	巡查企业

	29
	浙江东成生物科技股份有限公司（德清县）

	30
	浙江安吉山争医药包装科技有限公司（安吉县）

	31
	湖州邦健天峰药业有限公司(南太湖新区)

	32
	浙江核力欣健药业有限公司(南太湖新区)

	33
	金陵药业股份有限公司浙江天峰制药厂(南太湖新区)

	34
	湖州惠中济世生物科技有限公司(南太湖新区)

	35
	浙江北源昊邦生物医药有限公司(南太湖新区)

	
	区县局跟踪检查企业


	36
	浙江大为药业有限公司(南太湖新区)

	37
	浙江爱诺生物药业股份有限公司（吴兴区）

	38
	湖州市中医院制剂室（吴兴区）

	39
	浙江凯润药业股份有限公司（德清县）

	40
	浙江我武生物科技股份有限公司（德清县）

	41
	正大青春宝（德清）药业有限公司（德清县）

	42
	浙江惠松制药有限公司长兴厂外车间（长兴县）

	43
	长兴制药股份有限公司（长兴县）

	44
	浙江佐力百草中药饮片有限公司（安吉县）

	45
	杭州华东医药集团康润制药有限公司（安吉县）

	46
	浙江籽麻开门中药饮片有限公司(南太湖新区)

	47
	湖州金洁实业有限公司（吴兴区）

	48
	浙江佐力药业股份有限公司（德清县）

	49
	浙江浙北药业有限公司（德清县）

	50
	浙江九信中药有限公司（德清县）

	51
	杭州中美华东制药有限公司（安吉县）

	52
	浙江安吉山争医药包装科技有限公司（安吉县）


附件3

药品生产监督检查汇总表

填报单位：                             填报人：                   填报时间：
	序号
	企业或单位名称
	企业或者单位类型
	检查类型
	检查类别
	计划检查时间
	检查时间
	检查结论
	存在缺陷和问题
	被抽验情况
	是否被约谈
	被行政处罚情况
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	出口药品监管情况
	“黑匣子”应用建设
	信用建设

	出口欧盟原料药证明品种总数
	出口欧盟原料药证明品种已抽查品种数
	药品出口销售证明品种总数
	药品出口销售证明品种已抽查品种数
	在产疫苗、血液制品接入品种数（接入率%）
	在产集采中选品种接入品种数（接入率%）
	在产含兴奋剂药品接入品种数（接入率%）
	市局是否接通“专网”
	本年度监管端登录次数
	预警处置率
	药品安全信用信息采集率
	药品安全信用信息采集及时率

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


备注：

1、2023年4月30日前填报计划表，5月30日和11月30日填报汇总表。

2、2023年填报所有企业的情况，对2021年、2022年已经检查，2023年不再检查的，请在备注中注明2021年已检查或者2022年已检查。

3、类型分为：普通制剂、中药饮片、医用氧、原料药、辅料、药包材、精神药品生产企业、蛋白同化制剂肽类激素生产企业、蛋白同化制剂肽类激素出口企业、蛋白同化制剂肽类激素进口企业、含兴奋剂制剂生产企业、药品类易制毒化学品生产企业、含药品类易制毒化学品的普通制剂生产、含麻醉药品精神药品制剂生产企业、使用特殊药品的其他生产企业、使用麻醉药品精神药品对照品标准品单位、使用麻醉药品精神药品的教学科研单位、使用医疗用毒性药品的教学科研单位、医院制剂、出口欧盟原料药证明和药品出口销售证明企业，企业药物警戒、（同一企业可以多选检查类型）

4、检查类型分为：飞行检查、日常检查。

5、检查类别：中药饮片专项检查、持有人专项检查、特殊药品专项检查、高风险缺陷整改跟踪检查，国家局探索性警示函整改检查

6、检查结论分为：未发现问题，发现问题要求整改、发现问题涉嫌违法移交稽查处置

7、被抽验情况：填写该公司所有被抽验样品名称、批号、抽检类别（国抽、省抽、市抽、外省抽验），检验结果（未出结果、结果合格、结果不合格）。
8、被行政处罚情况：填写被处罚事由、简单描述处罚结果，并同时提交行政处罚决定书。

9、“黑匣子”应用预警处置率为辖区安装“黑匣子”的企业的已处置预警条数/预警总条数。

   10、药品安全信用信息采集及时率为按照《浙江省药品生产企业药品安全信用管理办法（试行）》规定的时间采集的信用信息条数/市局采集的信用信息总条数。
附件4

2023年药品经营使用单位监督检查计划
	序号
	 检查对象
	 检查任务
	 检查重点
	责任单位 
	工作要求
	备注

	1
	药品批发企业和零售连锁总部
	1.对药品批发企业和零售连锁总部检查不少于1次。                        

2.对2022年新开办的药品批发企业和零售连锁总部检查不少于2次。
3.对2022年仓储条件及质量管理体系发生重大变化的、检查发现有GSP严重缺陷的、排查发现存在严重质量安全风险的批发企业和零售连锁总部检查不少于2次。
4.对2022年因违法违规被市场监管部门给予行政处罚的药品批发企业和零售连锁总部检查不少于2次。
5.对有麻醉药品和第一类精神药品、药品类易制毒化学药品、放射性药品经营范围的药品批发企业及医疗用毒性药品收购、批发企业（限A型肉毒毒素及其制剂批发企业）检查每年不少于2次（每半年不少于1次）。                                    6.国家局和省局下达的其他检查任务。                                                      
	1.《药品管理法》《麻醉药品和精神药品管理条例》《药品流通监督管理办法》《药品经营质量管理规范》等法律法规规定执行情况。
2.安全管理措施执行情况；麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品（A型肉毒毒素及其制剂）安全管理、防流弊措施执行情况，下游客户特别是民营医院、医疗美容机构、小诊所、乡镇卫生院等单位销售药品流向核实、现金交易情况。
3.违法违规行为整改情况。                      4.重点品种药品追溯管理制度建立情况及药品追溯工作开展情况。
	市局、区县局
	1.市局制定本辖区监督检查计划，分解目标任务，按季度推进检查工作。
2.每季度报送本地区麻醉药品和精神药品监督检查情况；每半年报送本地区医疗用毒性药品收购、批发企业（限A型肉毒毒素及其制剂批发企业）监督检查情况。                           3.对检查发现的问题依法依规进行处理。重大情况随时上报。
4.书面通报检查情况，建立完善检查档案。
5.区县局分别于6月15日、12月15日前向市局报告半年度、年度监督检查工作总结。
	

	
	
	7.组织对药品批发企业、零售连锁总部进行GSP飞行检查。
	5.原国家食品药品监管总局《关于整治药品流通领域违法经营行为的公告》(2016年第94号)中列明的10项治理重点。  
	市局药品监管处、药品检查中心
	1.药品检查中心根据药品监管处下达的GSP检查任务，做好检查方案制定、检查员调派、技术审评、结果汇总等技术支撑。                               2.市局、区县局对检查发现的问题依法依规进行核查处置。                        3.书面通报检查情况，建立完善检查档案。
	

	2
	零售药店(含连锁门店)
	1.对2022年新开办的、2022年经营场所及质量管理体系发生重大变化的、检查发现有GSP严重缺陷的、排查发现存在严重质量安全风险的零售药店，检查不少于1次。
2.对2022年因违法违规被市场监管部门给予行政处罚的零售药店检查不少于1次。
3.对设立民生药事服务站的零售药店检查不少于1次。                       

4.市局对辖区内每个区县零售药店抽查不少于10家（少于10家的按实际数量全覆盖检查）；区县局（分局）对辖区内其他零售药店检查比例不低于总数的50%。                          
5.国家局和省局下达的其他检查任务。
	1.《药品管理法》《麻醉药品和精神药品管理条例》《药品流通监督管理办法》《药品经营质量管理规范》等法律法规规定执行情况。
2.原国家食品药品监管总局办公厅《关于开展城乡接合部和农村地区药店诊所药品质量安全集中整治的通知》(食药监办药化监(2017)90号)明确的10项整治重点。                                          3.《浙江省药品经营企业药品质量安全风险分级管理实施办法》相关要求落实情况。                  

4.有关民生药事服务站建设的相关文件要求。                                    5.违法违规行为整改情况。
	市局、区县局
	1.市局制定本辖区监督检查计划，按季度分解目标任务，推进检查工作。
2.对监督检查发现的问题依法依规进行处理。重大情况随时上报。
3.书面通报检查情况，建立完善检查档案。
	

	3
	取得《互联网药品信息服务资格证书》的网站。
	1.对辖区内取得《互联网药品信息服务资格证书》的网站，网上巡查不少于1次/年。
2.对国家局、省局移送违法线索的、网上巡查和监测发现问题的网站，现场检查不少于2次/年。
3.适时开展整改情况回头看。
4.省局适时组织抽查。
	1.《药品管理法》《药品网络销售监督管理办法》《互联网药品信息服务管理办法》等法律法规的执行情况。
2.是否发布法规禁止发布的特殊药品信息。
*3.未备案、报告的网站，是否存在提供药品交易或直接撮合药品交易行为。
4.夸大宣传、虚假宣传、欺骗误导消费者行为。
	市局、区县局
	*1.按照《浙江省互联网药品信息服务、销售监督检查规范》进行检查。
2.对检查的问题依法依规处置。
3.建立完善检查档案（净网平台），全程留痕。
4.定期在一定范围内通报检查情况。
5.每季度报送本地区监督检查情况。
6.重大情况随时上报。 
	

	4
	已报告的网络药品经营企业
	1.对辖区内已报告的从事网络药品经营的企业（MAH、药品批发企业、药品零售企业），网上巡查不少于1次/年。
2.对国家局、省局移送违法线索的、网上巡查和监测发现问题的网站，现场检查不少于2次/年。
3.适时开展整改情况回头看。
4.省局适时组织抽查。
	1.《药品管理法》《药品流通监督管理办法》《药品网络销售监管办法》《互联网药品信息服务管理办法》等法律法规的执行情况。
2.特殊药品销售和信息展示情况。
*3.向个人消费者销售处方药的合规情况。
4.违法违规行为整改情况。
	市局、区县局
	1.检查原则：“线上线下一致”（“线上线下平等对待”）。
2.按照《浙江省互联网药品信息服务、销售监督检查规范》进行检查。
3.对检查的问题依法依规处置。
4.建立完善检查档案（净网平台），全程留痕。
5.定期在一定范围内通报检查情况。
6.每季报送本地区监督检查情况。
7.重大情况随时上报。
	

	5
	医疗机构
	1.对三级医疗机构、疾病预防控制机构、疫苗接种单位检查不少于1次。
2.对二级及二级以下的各类医疗机构检查比例不低于20%。 
	1.《药品管理法》《疫苗管理法》《疫苗储存和运输管理规范2017年版》原国家食品药品监督管理局制定的《医疗机构药品监督管理办法（实行）》等法律法规关于药品使用质量管理的相关规定执行情况。
2.省委办公厅、省政府办公厅《关于改革和完善省域药品安全治理与高质量发展体系的意见》有关要求执行情况。
3.对民营医疗机构、小型医疗机构(诊所、卫生室、门诊部、学校医务室等)重点检查药品采购渠道及储存保管等情况。                                  4.使用环节药品追溯工作开展情况。
	市局、区县局
	1.市局制定本辖区监督检查计划，分解目标任务、按季度推进检查工作。
2.对检查发现的问题依法依规处置。建立部门通报机制，按规定将检查情况通报同级卫健部门。
3.书面通报检查情况。
4.建立完善检查档案。
5.区县局分别于6月15日、12月15日前报送半年度、年度监督检查工作总结。
	

	6
	疫苗配送企业
	1.对疫苗储存、配送过程中的质量进行检查。
2.对新冠病毒疫苗储配、接种单位开展全覆盖巡查。                      

3.根据对疾病预防控制机构、接种单位的疫苗质量检查情况，有针对性开展对负责运输疫苗至辖区内的上市许可持有人、其他疫苗配送单位（含接受疫苗上市许可持有人或疾病预防控制机构委托开展疫苗配送业务的省内外企业）进行延伸检查。
	1.《药品管理法》《疫苗管理法》《疫苗储存和运输管理规范2017年版》《药品经营质量管理规范》等法律法规关于药品使用质量管理的相关规定执行情况。
2.省委办公厅、省政府办公厅《关于改革和完善省域药品安全治理与高质量发展体系的意见》有关执行情况。
	市局、区县局
	1.对检查发现的问题依法依规处置。建立部门通报机制，按规定将检查情况通报各级卫健部门。
2.书面通报检查情况。
3.建立完善检查档案。
	


附件5

湖州市医疗器械生产企业分级分类监管表
	序号
	辖区
	企业名称
	企业状态
	企业类别
	监管级别

	1
	德清
	浙江新德意医疗科技股份有限公司
	正常
	三类
	四级

	2
	安吉
	浙江东方基因生物制品股份有限公司
	正常
	三类
	四级

	3
	德清
	浙江慧勤医疗器械有限公司
	正常
	三类
	四级

	4
	吴兴
	浙江朗润医疗科技有限公司
	正常
	三类
	三级

	5
	德清
	浙江隆泰医疗科技股份有限公司
	正常
	三类
	三级

	6
	德清
	浙江皓洁医药科技有限公司
	正常
	三类
	三级

	7
	德清
	浙江数问生物技术有限公司
	正常
	三类
	三级

	8
	长兴
	浙江艾赛科技有限公司
	正常
	三类
	三级

	9
	安吉
	浙江安吉华埠实业有限公司
	正常
	三类
	三级

	10
	安吉
	浙江舒友仪器设备股份有限公司
	正常
	三类
	三级

	11
	安吉
	浙江普特医疗器械股份有限公司
	正常
	三类
	三级

	12
	南太湖
	湖州数康生物科技有限公司
	正常
	三类
	三级

	13
	南太湖
	圣美迪诺医疗科技(湖州)有限公司
	停产
	三类
	三级

	14
	南太湖
	湖州东亚医药用品有限公司
	正常
	三类
	三级

	15
	南太湖
	湖州美奇医疗器械有限公司
	正常
	三类
	三级

	16
	南太湖
	德美医疗科技（湖州）有限公司
	正常
	三类
	三级

	17
	南太湖
	浙江凯立特医疗器械有限公司
	正常
	三类
	三级

	18
	吴兴
	浙江牙可医疗器械有限公司
	正常
	二类
	二级

	19
	吴兴
	湖州永汇水处理工程有限公司
	正常
	二类
	二级

	20
	吴兴
	湖州三洲电子科学仪器厂
	正常
	二类
	二级

	21
	吴兴
	湖州唯可新材料科技有限公司
	停产
	二类
	二级

	22
	吴兴
	湖州友声医疗科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	23
	南浔
	湖州市南浔鑫江医疗器械设备有限公司
	正常
	二类
	二级

	24
	南浔
	浙江梅月健康科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	25
	南浔
	玛斯瑞（湖州）生物科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	26
	德清
	浙江欧洁科技股份有限公司
	正常
	二类
	二级

	27
	德清
	浙江伊鲁博生物科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	28
	德清
	德清县武康镇金利康医药用品厂
	正常
	二类
	二级

	29
	德清
	浙江华美电器制造有限公司
	正常
	二类
	二级

	30
	德清
	浙江朗特医疗科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	31
	德清
	浙江源通医疗器械有限公司
	正常
	二类
	二级

	32
	德清
	浙江泰普森科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	33
	德清
	浙江森虹医疗器械有限公司
	停产
	二类
	二级

	34
	德清
	浙江凯喜雅医疗器械有限公司
	正常
	二类
	二级

	35
	德清
	浙江商锦医疗科技有限公司
	停产
	二类
	二级

	36
	德清
	浙江质子医疗科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	37
	德清
	浙江圣博康药业有限公司
	停产
	二类
	二级

	38
	德清
	浙江爱纽斯医疗科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	39
	德清
	浙江顺事智能科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	40
	德清
	浙江雅美医疗器械科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	41
	德清
	浙江柯洛德健康科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	42
	德清
	浙江昂升医疗器械有限公司
	正常
	二类
	二级

	43
	长兴
	浙江惠龙医疗科技股份有限公司
	正常
	二类
	二级

	44
	长兴
	湖州美科沃华医疗技术有限公司
	正常
	二类
	二级

	45
	长兴
	浙江格林沃德非织造布有限公司
	停产
	二类
	二级

	46
	长兴
	浙江爱至瞳医疗科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	47
	长兴
	浙江爱视博医疗科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	48
	安吉
	浙江简成医疗科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	49
	安吉
	浙江安吉安泰医疗器械有限公司
	正常
	二类
	二级

	50
	安吉
	浙江亚宏医疗器材有限公司
	正常
	二类
	二级

	51
	安吉
	安吉宏德医疗用品有限公司
	正常
	二类
	二级

	52
	安吉
	浙江华缔药业集团有限责任公司
	正常
	二类
	二级

	53
	安吉
	安吉华涌生物科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	54
	安吉
	浙江湖州物德医疗科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	55
	南太湖
	湖州海创生物科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	56
	南太湖
	湖州康德医疗器械有限公司
	正常
	二类
	二级

	57
	南太湖
	德普斯医疗器械湖州有限公司
	正常
	二类
	二级

	58
	南太湖
	浙江易生医疗科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	59
	南太湖
	湖州精诚医疗器械有限公司
	正常
	二类
	二级

	60
	南太湖
	湖州露湖鄱生物科技有限公司
	正常
	二类
	二级

	61
	南太湖
	浙江准策生物技术有限公司
	正常
	二类
	二级

	62
	南太湖
	湖州嘉美义齿加工厂
	正常
	二类
	二级

	63
	南太湖
	湘雅生物医药（湖州）有限公司
	正常
	二类
	二级

	64
	吴兴
	浙江汉美锐达科技有限公司
	正常
	一类
	一级

	65
	南浔
	湖州合辉生物科技有限公司
	正常
	一类
	一级

	66
	南浔
	浙江森瑞生物科技有限公司
	正常
	一类
	一级

	67
	德清
	浙江天杭生物科技股份有限公司
	正常
	一类
	一级

	68
	德清
	浙江硕华生命科学研究股份有限公司
	正常
	一类
	一级

	69
	德清
	川田卫生用品（浙江）有限公司
	正常
	一类
	一级

	70
	德清
	浙江正熙生物技术有限公司
	正常
	一类
	一级

	71
	德清
	德清奥维泰生物科技有限公司
	正常
	一类
	一级

	72
	德清
	浙江复德医用光电有限公司
	正常
	一类
	一级

	73
	德清
	浙江科迈捷康医疗器械有限公司
	正常
	一类
	一级

	74
	德清
	浙江盈高信息技术有限公司
	正常
	一类
	一级

	75
	德清
	湖州欧诺护理用品有限公司
	正常
	一类
	一级

	76
	德清
	浙江华晨非织造布有限公司
	正常
	一类
	一级

	77
	长兴
	浙江维力华生物科技有限公司
	正常
	一类
	一级

	78
	长兴
	浙江昱升个人护理用品有限公司
	正常
	一类
	一级

	79
	长兴
	浙江汉洁雅科技有限公司
	正常
	一类
	一级

	80
	长兴
	浙江隆凯生物科技有限公司
	正常
	一类
	一级

	81
	长兴
	湖州斯诺家纺有限公司
	正常
	一类
	一级

	82
	长兴
	湖州仁耀医疗用品开发有限公司
	正常
	一类
	一级

	83
	安吉
	安吉正邦医疗器械有限公司
	正常
	一类
	一级

	84
	安吉
	安吉恒丰卫生材料有限公司
	正常
	一类
	一级

	85
	安吉
	安吉吉祥医疗用品有限公司
	正常
	一类
	一级

	86
	安吉
	湖州舍尔生物科技有限公司
	正常
	一类
	一级

	87
	安吉
	安吉诚信织带厂
	正常
	一类
	一级

	88
	安吉
	安吉远东卫生材料有限公司
	正常
	一类
	一级

	89
	安吉
	安吉博峰医疗用品有限公司
	正常
	一类
	一级

	90
	安吉
	安吉好嘉医疗器械有限公司
	正常
	一类
	一级

	91
	安吉
	浙江东来天然生物制品有限公司
	正常
	一类
	一级

	92
	安吉
	安吉安盛医用敷料有限公司
	正常
	一类
	一级

	93
	安吉
	安吉益康卫生材料厂
	正常
	一类
	一级

	94
	安吉
	安吉万德医疗用品有限公司
	正常
	一类
	一级

	95
	安吉
	安吉方圆卫生材料有限公司
	正常
	一类
	一级

	96
	安吉
	安吉恒泰卫生材料厂
	正常
	一类
	一级

	97
	安吉
	安吉县精诚医用绷带厂
	正常
	一类
	一级

	98
	安吉
	安吉宝康医疗器械有限公司
	正常
	一类
	一级

	99
	安吉
	安吉县慧峰医用敷料有限责任公司
	正常
	一类
	一级

	100
	安吉
	湖州泉樾医疗器械有限公司
	正常
	一类
	一级

	101
	安吉
	浙江永安医疗用品有限公司
	正常
	一类
	一级

	102
	安吉
	安吉县阳光医药用品有限责任公司
	正常
	一类
	一级

	103
	安吉
	安吉汉菁生物科技有限公司
	正常
	一类
	一级

	104
	安吉
	安吉天子湖宇欣医疗器材厂
	正常
	一类
	一级

	105
	安吉
	安吉恒云织带有限公司
	正常
	一类
	一级

	106
	安吉
	浙江美馨生物科技有限公司
	正常
	一类
	一级

	107
	安吉
	浙江安吉康唯新材料科技有限公司
	正常
	一类
	一级

	108
	安吉
	浙江海思康源医疗科技有限公司
	正常
	一类
	一级

	109
	安吉
	浙江艾旭生物工程有限公司
	正常
	一类
	一级

	110
	安吉
	安吉耀辉医疗用品有限公司
	正常
	一类
	一级

	111
	安吉
	安吉中宏织带有限公司
	正常
	一类
	一级

	112
	南太湖
	湖州尧浩生物科技有限公司
	正常
	一类
	一级

	113
	南太湖
	小鲸实验仪器(浙江)有限公司
	正常
	一类
	一级

	114
	南太湖
	湖州赛托森生物科技发展有限公司
	正常
	一类
	一级

	115
	南太湖
	乂安医疗科技（浙江）有限公司
	正常
	一类
	一级


附件6
2023年度医疗器械任务进度表
	序号
	项目内容
	完成时限
	责任单位

	1
	医用防护口罩、制氧机等疫情防控医疗器械注册人全覆盖监督检查。
	4月底前
	市局、各区县

	2
	疫情防控医疗器械批发经营企业全覆盖检查。
	5月底前
	各区县

	3
	50%以上零售经营疫情防控医疗器械企业监督检查。
	5月底前
	各区县

	4
	新冠病毒抗原检测试剂注册人全项目检查一次。
	6月底前
	市局、各区县

	5
	第一类医疗器械备案工作监督检查
	11月底前
	市局、各区县

	6
	医疗器械网络交易服务第三方平台监督检查不少于一次。
	全年
	市局、各区县

	7
	不良事件报告数量不少于400份/百万人。
	全年
	市局、各区县

	8
	医疗器械质量安全专项整治工作
	全年
	市局、各区县

	9
	打击非法医疗美容专项整治行动
	全年
	市局、各区县

	10
	《医疗器械监督管理条例》《医疗器械生产监督管理办法》等规章规定宣贯
	全年
	市局、各区县


附件7

2023年化妆品不良反应监测任务分配表
	序号
	单    位
	2023年全年任务数（份）
	一季度

任务数（份）
	二季度

任务数（累计数）（份）
	三季度

任务数（累计数）（份）
	四季度

任务数（累计数）（份）

	1
	德清县局
	65
	14
	31
	48
	65

	2
	长兴县局
	78
	18
	38
	58
	78

	3
	安吉县局
	69
	15
	33
	51
	69

	4
	吴兴区局
	84
	21
	42
	63
	84

	5
	南浔区局
	63
	15
	31
	47
	63

	6
	新区分局
	36
	9
	18
	27
	36

	合计
	
	395
	92
	193
	294
	395


注：2023年化妆品不良反应上报数要求是每百万人115份。德清、长兴、安吉、吴兴、南浔、新区的人口分别按市统计局公布的截止2022年底数据，以55.38万、67.98万、59.61万、72.73万、54.63万、30.98万计。任务数按四舍五入计算略有出入。
附件8

2023年市级药品检查工作任务安排表
	类    别
	合计
	市局

工作量
	县区

工作量
	德清
	长兴
	安吉
	吴兴
	南浔
	南太湖  新区

	2022年末药品生产企业数（家）
	47
	（人次）
	（人次）
	16
	4
	6
	4
	3
	14

	飞检工作任务数
	9
	9
	18
	6
	2
	2
	2
	1
	5

	许可检查任务数
	9
	10
	10
	0
	0
	10
	0
	0
	0

	

	2022年末药品经营企业数（含批发、零售连锁）
	1165
	
	
	161
	219
	218
	266
	179
	122

	飞检工作任务数
	17
	5
	46
	6
	9
	8
	11
	7
	5

	许可检查任务数
	2
	4
	2
	1
	0
	0
	1
	0
	0

	

	2022年末医疗器械生产企业数
	107
	
	
	30
	12
	36
	7
	5
	17

	飞检工作任务数
	15
	5
	40
	11
	4
	14
	3
	2
	6

	许可检查任务数
	13
	26
	13
	3
	3
	3
	0
	0
	4

	

	2022年末化妆品生产企业
	34
	
	
	3
	2
	3
	20
	2
	4

	飞检工作任务数
	9
	6
	21
	2
	1
	2
	12
	1
	3

	许可检查任务数
	10
	20
	10
	2
	2
	1
	2
	2
	1

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	全部类别检查任务数（合计）
	84
	85
	160
	31
	21
	40
	31
	13
	24
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