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江西省药品监督管理

统计分析报告

（2020年第4季度、年度）

江西省药品监督管理局统计办
2021年2月
说    明

本期报告所用数据来源于国家药品监督管理局《2020年定期统计报表制度》月报、季报，数据报告期为：2020年1-4季度(2020年1月1日至2020年12月31日)。报告中2018年及之前历史数据报告期为：1季度(上年12月1日至现年2月28日)、2季度(现年3月1日至5月31日)、3季度(现年12月1日至8月31日)、4季度(现年12月1日至11月30日)、年 (上年12月1日至现年11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,供参阅。
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第一部分    药品监督管理

一、省局行政受理事项受理情况

2020年省局受理药品补充审批申请60件，药品补充备案申请429件，再注册申请3259件。详见附表1、图1-1。
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图1-1    2020年省局药品受理情况                            单位：件
二、药品注册审批情况
（一）国产药品再注册申请的审批情况
2020年省局批准国产药品再注册申请2016件。详见附表2。

（二）省局受理的药品补充申请审批情况
2020年省局批准药品补充申请58件。详见附表3。

（三）进口药材审批情况
2020年省局无进口药材审批。

三、药品经营企业情况
截至2020年12月底，全省共有《药品经营许可证》持证企业13245家。其中，法人批发440家，非法人批发9家，零售连锁总部92家、零售连锁门店5396家、零售7308家。详见附表4、5。

四、药品日常监管情况

（一）药品生产企业日常监管情况


2020年全省检查药品生产企业579家次，发现违规的生产企业47家次，完成整改的生产企业95家次。详见附表7。
（二）药品经营企业日常监管情况


2020年全省检查药品经营企业75665家次，其中批发企业3033家次、零售企业72632家次；发现违法违规的经营企业2771家次，其中批发企业84家次、零售企业2687家次；完成整改的经营企业2911家次，其中批发企业80家次、零售企业2831家次。详见附表10。
（三）互联网药品信息服务机构审批情况
2020年信息服务审批期末实有256件。详见附表11。

五、地方药品抽验情况

2020年全省药品抽验批次11000批次，不合格批次52批次，不合格率0.5%。详见附表13。
六、药品案件查处情况

2020年共查处药品案件1173件（同比减少32.0 %），货值金额286.15万元，罚款金额1863.68万元，没收违法所得金额245.92万元。药品案件中责令停产停业15户，吊销许可证2件，移送司法机关案件数4件，刑事判决数1件，刑事处罚2人，行政处罚案件信息公开数784件，符合公开条件的行政处罚案件787件。从货值金额划分来看，药品主要集中在货值10万元以下，案件数为1167件，占药品案件总数的99.5%。10万－20万元的案件2件, 20万－50万元的案件4件。详见附表15、18。 
2020年日常监管和专项检查为查处药品案件的主要渠道。药品案件来源于日常监管和专项检查的案件904件，占药品案件总数的77.1%；来源于监督抽验的案件96件，占药品案件总数的8.2%；来源于执法检验的案件70件，占药品案件总数的6.0%；来源于其他的案件52件，占药品案件总数的4.4%；来源于投诉举报的案件40件，占药品案件总数的3.4%；来源于其他部门通报的案件11件，占药品案件总数的0.9%。详见附表15、图1-2。
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图1-2   2020年违法药品案件来源情况                    单位：件
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图1-3    2015年-2020年4季度药品案件数及货值金额比较

查处药品案件全省前5名的地区是吉安、九江、上饶、南昌、赣州。详见附表18。
七、查办侵权假冒案件情况
2020年生产销售假药案件共立案3件，行政处罚案件信息公开数2件，符合公开条件的行政处罚案件数2件；生产销售劣药案件共立案125件，行政处罚案件信息公开数86件，符合公开条件的行政处罚案件数86件；生产销售不符合标准的医疗器械共立案249件，行政处罚案件信息公开数175件，符合公开条件的行政处罚案件数175件；生产销售假冒化妆品共立案21件，行政处罚案件信息公开数20件，符合公开条件的行政处罚案件数20件。详见附表20。

生产销售假药案件立案的有：赣州、吉安、抚州。生产销售劣药案件立案全省前5名的是：樟树、新余、省局、萍乡、赣州、吉安。生产销售不符合标准的医疗器械立案全省前5名的是：省局、丰城、抚州、上饶、九江、新余、吉安、宜春。生产销售假冒化妆品立案全省前5名的是：萍乡、宜春、九江、赣州、鹰潭。详见附表22。
八、麻醉药品、精神药品生产经营情况
（一）麻醉药品、精神药品和药品类易制毒化学品生产定点情况
截止2020年12月底，全省共有麻醉药品、精神药品定点生产企业数量4家，其中精神药品定点生产企业数量4家。第二类精神药品定点生产企业4家，其中制剂生产企业4家。详见附表23。

（二）麻醉药品、精神药品和药品类易制毒化学品经营定点情况
截止2020年12月底，麻醉药品和第一类精神药品定点经营企业16家，其中区域性批发企业17家；第二类精神药品定点经营企业52家，其中专门从事第二类精神药品批发企业52家；药品类易制毒化学品原料药定点经营企业1家。详见附表24。

九、药品GSP检查员情况
截止2020年12月底，全省具有药品GSP检查员资格人数264人，其中可从事检查工作的检查员人数264人。药品GSP检查员按学历分：硕士研究生及以上16人，占6.1%；大学本科210人，占79.5%；大学专科35人，占13.3%；中专3人，占1.1%。详见附表25、图1-4。
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  图1-4   2020年药品GSP检查员学历情况                       单位：人
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药品GSP检查员按职称分：高级职称33人，占16.6%；中级职称100人，占50.3%；初级职称66人，占33.2%。详见附表28、图1-7。

图1-5   2020年药品GSP检查员职称情况                         单位：人

第二部分    医疗器械监督管理

一、医疗器械审批情况
截至2020年12月底，共有境内第一类医疗器械实有注册3100件、境内第二类医疗器械实有注册2017件。2020年，全省批准境内第一类医疗器械本期备案1393件；全省受理境内第二类医疗器械本期首次注册438件、本期延续注册285件、许可事项变更129件，全省批准境内第二类医疗器械本期首次注册539件、本期延续注册255件、许可事项变更117件。详见附表27。
二、医疗器械生产企业许可、备案情况


截至2020年12月底，可生产一类医疗器械产品的生产企业数量506家，可生产二类医疗器械产品的生产企业数量421家，可生产三类医疗器械产品的生产企业数量34家，全省医疗器械生产企业总数961家。详见附表28。
三、医疗器械经营企业许可、备案情况

截至2020年12月底，仅从事第二类医疗器械经营的企业8564家，仅从事第三类医疗器械经营的企业4153家，同时从事第二、三类医疗器械经营的企业13120家。提供医疗器械网络交易服务第三方平台服务的企业5家。详见附表29、30。
四、医疗器械日常监管情况

（一）医疗器械生产日常监管情况


2020年检查医疗器械生产企业总家次1060家次。全面检查高风险企业含无菌医疗器械的生产企业380家次，全面检查高风险企业含植入性医疗器械的生产企业15家次，全面检查高风险企业第三类医疗器械的生产企业95家次。医疗器械生产企业飞行检查省级及以下组织26家次。详见附表32。
（二）医疗器械经营、使用日常监管情况


2020年检查经营企业、使用单位家次41262家次，省级及以下组织医疗器械经营企业飞行检查272家次，存在违规行为的企业或单位1971家次，完成整改的企业或单位1873家次。详见附表34。
五、地方医疗器械抽验情况

2020年全省共抽验医疗器械1450批次，不合格93批次，不合格率6.4%。详见附表36。
六、医疗器械案件查处情况

2020年共查处医疗器械案件1403件（同比增长59.6 %）,货值金额1233.40万元,罚款金额4196.51元,没收违法所得金额350.71万元, 捣毁制假售假窝点2户，责令停产停业15户，吊销许可证2件，移送司法机关案件数5件，行政处罚案件信息公开数1257件,符合公开条件的行政处罚案件1257件。从货值金额划分来看，医疗器械案件主要集中在货值5万元以下，案件数为1377件，占药品案件总数的98.1%，5-20万元的案件19件，20-50万元的案件3件，50-1000万元的案件4件。详见附表37、40。

2020年日常监管和专项检查为查处药品案件的主要渠道。医疗器械案件主要来源于日常监管和专项检查的案件1055件，占医疗器械案件总数的75.2%；来源于投诉举报的案件151件，占医疗器械案件总数的10.8%；来源于监督抽验的案件105件，占医疗器械案件总数的7.5%；来源于执法检验的案件61件，占医疗器械案件总数的4.3%；来源于其他的案件16件，占医疗器械案件总数的1.1%；来源于其它部门通报的案件15件，占医疗器械案件总数的1.1%。从主要违法主体来看，其中经营企业682件，占主要违法主体的48.6%；医疗机构571件，占主要违法主体的40.7%；生产企业75件，占主要违法主体的5.3%；其他75件，占主要违法主体的5.3%。详见附表37、图2-1、2-2 。
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图2-1   2020年违法医疗器械案件来源情况               单位：件
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图2-2   2020年违法医疗器械案件主体情况                单位：家
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图2-3   2015年-2020年4季度医疗器械案件数及货值金额比较

查处医疗器械案件全省前5名的地区是赣州、南昌、抚州、上饶、吉安。详见附表40。

七、医疗器械器械GMP检查员情况
2020年，医疗器械质量管理规范检查本年末具有资格人数142人，医疗器械质量管理规范检查本年总检查次数1309人次。详见附表41。
第三部分    化妆品监督管理
一、化妆品生产企业日常监督情况

2020年全省检查化妆品生产企业次数241家次，抽验化妆品批次70批次。详见附表43。

二、化妆品案件查处情况


2020年共查处化妆品案件238件（同比增长40.0 %），货值金额223.37万元，罚款金额188.77万元，没收违法所得金额109.42万元，责令停产停业12户，行政处罚案件信息公开数221件，符合公开条件的行政处罚案件221件。从货值金额划分来看，化妆品案件主要集中在货值2万元以下，案件数为227件，占化妆品案件总数的95.4%。2-20万元的案件9件，20万—50万元的案件1件，50万—1000万元的案件1件。详见附表44、47。

2020年日常监管和专项检查为查处化妆品案件的主要渠道。来源于日常监管和专项检查的案件161件，占化妆品案件总数的67.6%；来源于投诉举报的案件35件，占化妆品案件总数的14.7%；来源于监督抽验的案件28件，占化妆品案件总数的11.8%；来源于执法检验的案件11件，占化妆品案件总数的4.6%；来源于其他部门通报的案件3件，占化妆品案件总数的1.3%。详见附表44、图3-1。
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图3-1   2020年违法化妆品案件来源情况                 单位：件
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图3-2   2015年-2020年4季度化妆品案件数及货值金额比较

查处化妆品案件前5名的地区为：上饶、赣州、萍乡、新余、抚州。详见附表47。

三、化妆品检查员情况
2020年，化妆品质量管理规范检查本年末具有资格人数71人，化妆品质量管理规范检查本年总检查次数138人次。详见附表48。
第四部分    其他

一、科研情况
2020年省局及省局直属单位科技经费总计9297.5万元，其中项目经费326.9万元。科技项目总计138项，其中软课题7项。详见附表49。
二、执业药师情况
2020年全省执业药师注册人员参加继续教育12,681人。详见附表50。三、行政复议和行政诉讼情况
（一）药品监督管理行政复议案件情况
2020年全省共接到行政复议申请11件，全年受理行政复议案件10件，其中：受理对下级机关进行的复议1件；受理被同级政府审理的复议9件。在复议案件中，申请人撤回终止3件，达成和解2件，调解1件。详见附表51、图4-1。
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图4-1    2020年受理各类行政复议占比情况                      单位：件

2020年全省共对3件案件作出复议决定。其中，对下级机关作出复议决定1件，被同级政府审理的复议作出决定2件。详见附表51。
（二）药品监督管理行政诉讼案件情况
2020年共受理行政诉讼案件3件，全部为药品诉讼案件。从判决结果看，一审判决3件，全部为驳回诉讼请求；二审判决1件，全部为维持原判。详见附表52。
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附表1                     2020年省局行政受理事项情况
	类别
	2020年第4季度
	2020年

	
	中药天然药物
	化学
药品
	生物
制品
	合计
	中药天然药物
	化学
药品
	生物
制品
	合计

	药品补充审批申请
	5
	1 
	0 
	6 
	42
	18 
	0 
	60 

	药品补充备案申请
	139 
	20 
	0 
	159 
	342 
	86 
	1 
	429 

	再注册申请
	77 
	227 
	0 
	304 
	1939 
	1295 
	25 
	3259 


附表2                  2020年国产药品再注册申请的审批情况

	类别
	2020年第4季度
	2020年

	
	批准国产
	批准国产

	中药天然药物
	76
	1331

	化学药物
	227
	661

	生物制品
	0
	24

	合计
	303
	2016


附表3                  2020年省局受理的药品补充申请审批情况

	类别
	2020年第4季度
	2020年

	
	中药天

然药物
	化学

药品
	生物

制品
	合计
	中药天

然药物
	化学

药品
	生物

制品
	合计

	药品补充申请审批事项
	　
	　

	批准
	7
	0
	0
	7
	40
	18
	0
	58

	未批准
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	药品补充申请备案事项
	　
	　

	批准
	137
	24
	0
	161
	207
	45
	0
	252

	未批准
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0


附表4                        2020年药品经营批发企业情况
	项目
	合计
	法人批发
	非法人批发
	零售连锁总部数量

	 本期末实有企业数量
	541
	440
	9
	92

	   其中：生物制品
	236
	228
	8
	0

	   其中：专营药品类体外诊断试剂
	19
	19
	0
	0

	   其中：专营中药材、中药饮片
	0
	0
	0
	0


附表5                        2020年药品经营零售企业情况

	项目
	合计
	零售连锁门店数量
	零售

	 本期末实有企业数量
	12704
	5396
	7308

	   其中：生物制品
	8
	2
	6


附表6                     2020年第4季度药品生产日常监管情况

	项目
	单 位
	数量

	检查生产企业家次
	家次
	127

	发现违法的生产企业
	家次
	0

	发现违规的生产企业
	家次
	11

	完成整改的生产企业
	家次
	32


附表7                       2020年药品生产日常监管情况

	项目
	单 位
	数量

	检查生产企业家次
	家次
	579

	　
　
　
	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
	7

	
	      含血液制品、注射剂等高风险品种的生产企业
	家次
	39

	出动检查人次
	人次
	1478

	发现违法的生产企业
	家次
	0

	发现违规的生产企业
	家次
	47

	完成整改的生产企业
	家次
	95

	立案查处的生产企业
	家次
	3


附表8                    2020年第4季度药品经营日常监管情况
	
	
	批发企业
	零售企业
	合计

	检查经营企业家次
	家次
	344
	8357
	8701

	发现违法违规的经营企业
	家次
	12
	749
	761

	完成整改的经营企业
	家次
	8
	763
	771


附表9                    2020年药品经营批发企业日常监管情况
	项目
	单 位
	数量

	 检查经营企业家次
	家次
	3033

	 发现违法违规的经营企业
	家次
	84

	　
　
　
　
　
	 涉及假药 
	家次
	0

	
	 涉及劣药
	家次
	22

	
	 无照经营
	家次
	0

	
	 非法渠道购进药品
	家次
	0

	
	 其他
	家次
	62

	 完成整改的经营企业
	家次
	80

	 立案查处企业
	家次
	6


附表10                    2020年药品经营零售企业日常监管情况
	项目
	单 位
	数量

	检查经营企业家次
	家次
	72632

	发现违法违规的经营企业
	家次
	2687

	　
	严重违反GSP
	家次
	164

	
	涉及假药
	家次
	2

	
	涉及劣药
	家次
	44

	
	无照经营
	家次
	2

	
	非法渠道购进药品
	家次
	7

	
	其他
	家次
	2468

	完成整改的经营企业
	家次
	2831

	立案查处企业
	家次
	419


附表11                    2020年互联网药品信息服务机构审批情况

	指标名称
	数    量

	信息服务审批期末实有
	256


附表12                       2020年第4季度地方药品抽验情况

	类       别
	抽验主体数
	抽验批次
	不合格批次

	按药品类别分
	化学药品
	274
	784
	3

	
	中成药
	362
	871
	3

	
	中药材、中药饮片
	73
	171
	9

	
	生物制品
	0
	0
	0

	
	药品包装材料
	17
	42
	2

	
	药用辅料
	0
	0
	0

	按抽验环节分
	生产环节
	82
	293
	7

	
	经营环节
	221
	777
	4

	
	使用环节
	276
	798
	6

	合计
	579
	1868
	17


附表13                            2020年地方药品抽验情况

	类       别
	抽验主体数
	抽验批次
	不合格批次

	按药品类别分
	化学药品
	2925
	5620
	13

	
	中成药
	2387
	4555
	14

	
	中药材、中药饮片
	283
	605
	22

	
	生物制品
	0
	0
	0

	
	药品包装材料
	73
	187
	3

	
	药用辅料
	13
	36
	0

	按抽验环节分
	生产环节
	306
	1451
	8

	
	经营环节
	2672
	6098
	23

	
	使用环节
	1710
	3451
	21

	合计
	4688
	11000
	52


附表14                       2020年第4季度违法药品案件查处情况
	项目
	计量单位
	一般程序案件
	简易程序案件
	合计

	案件总数
	件
	498 
	314
	812

	案件来源
	投诉举报
	件
	18
	6
	24

	
	监督抽验
	件
	65
	1
	66

	
	执法检验
	件
	19
	26
	45

	
	日常监管和专项检查
	件
	379
	281
	660

	
	其他部门通报
	件
	2
	0
	2

	
	其他
	件
	15
	0
	15

	货值
	10万元以下
	件
	495
	314
	809

	
	10万－20万元
	件
	0
	-
	0

	
	20万—50万元
	件
	3
	-
	3

	
	50万－1000万元
	件
	0
	-
	0

	
	1000万元—1亿元
	件
	0 
	-
	0

	
	1亿元以上
	件
	0
	-
	0

	主要违法主体
	生产企业
	件
	14
	0
	14

	
	经营企业
	件
	371
	219
	590

	
	医疗机构
	件
	89
	95
	184

	
	其他
	件
	24
	0
	24

	货值金额
	万元
	147.74
	0.4
	148.14

	罚款金额
	万元
	1335.52
	16.55
	1352.07

	没收违法所得金额
	万元
	169.35
	-
	169.35

	责令关闭
	户
	0
	-
	0

	捣毁制假售假窝点
	个
	0
	-
	0

	责令停产停业
	户
	3
	-
	3

	其中：生产企业
	户
	2
	-
	2

	     经营企业
	户
	1
	-
	1

	撤销批准文号或备案号
	件
	0
	-
	0

	吊销许可证
	件
	0
	-
	0

	其中：生产许可证
	件
	0
	-
	0

	     经营许可证
	件
	0
	-
	0

	制剂许可证
	件
	0
	-
	0

	送司法机关案件数
	件
	2
	-
	2

	刑事判决数
	件
	1
	-
	1

	刑事处罚
	人
	2
	-
	2

	行政处罚案件信息公开数
	件
	492
	-
	492

	符合公开条件的行政处罚案件
	件
	495
	-
	495

	涉及药包材案件数
	件
	0 
	1 
	1

	涉及药包材案件货值金额
	万元
	0.00 
	1.00 
	1

	　
	　
	　
	　
	　
	　

	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
	9 
	79.30 
	458.43 
	0 
	0 

	    假药
	0 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 

	    劣药
	9 
	79.30 
	458.43 
	0 
	0 

	销售假劣药
	46 
	30.98 
	175.28 
	0 
	2 

	    假药
	2 
	25.91 
	0.00 
	0 
	2 

	    劣药
	44 
	5.07 
	175.28 
	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
	54 
	2.68 
	184.14 
	0 
	0 

	    假药
	0 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 

	    劣药
	54 
	2.68 
	184.14 
	0 
	0 


附表15                       2020年违法药品案件查处情况

	项目
	计量单位
	一般程序案件
	简易程序案件
	合计

	案件总数
	件
	792 
	381
	1173

	案件来源
	投诉举报
	件
	34
	6
	40

	
	监督抽验
	件
	95
	1
	96

	
	执法检验
	件
	43
	27
	70

	
	日常监管和专项检查
	件
	559
	345
	904

	
	其他部门通报
	件
	9
	2
	11

	
	其他
	件
	52
	0
	52

	货值
	10万元以下
	件
	786
	381
	1167

	
	10万－20万元
	件
	2
	-
	2

	
	20万—50万元
	件
	4
	-
	4

	
	50万－1000万元
	件
	0
	-
	0

	
	1000万元—1亿元
	件
	0 
	-
	0

	
	1亿元以上
	件
	786
	381
	1167

	主要违法主体
	生产企业
	件
	53
	0
	53

	
	经营企业
	件
	577
	257
	834

	
	医疗机构
	件
	132
	124
	256

	
	其他
	件
	30
	0
	30

	货值金额
	万元
	285.75
	0.4
	286.15

	罚款金额
	万元
	1843.38
	20.3
	1863.68

	没收违法所得金额
	万元
	245.92
	-
	245.92

	责令关闭
	户
	1
	-
	1

	捣毁制假售假窝点
	个
	0
	-
	0

	责令停产停业
	户
	15
	-
	15

	其中：生产企业
	户
	2
	-
	2

	     经营企业
	户
	13
	-
	13

	撤销批准文号或备案号
	件
	0
	-
	0

	吊销许可证
	件
	2
	-
	2

	其中：生产许可证
	件
	0
	-
	0

	     经营许可证
	件
	2
	-
	2

	制剂许可证
	件
	0
	-
	0

	送司法机关案件数
	件
	4
	-
	4

	刑事判决数
	件
	1
	-
	1

	刑事处罚
	人
	2
	-
	2

	行政处罚案件信息公开数
	件
	784
	-
	784

	符合公开条件的行政处罚案件
	件
	787
	-
	787

	涉及药包材案件数
	件
	0 
	1 
	1

	涉及药包材案件货值金额
	万元
	0.00 
	1.00 
	1

	　
	　
	　
	　
	　
	　

	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
	46 
	137.12 
	551.62 
	0 
	0 

	    假药
	0 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 

	    劣药
	46 
	137.12 
	551.62 
	0 
	0 

	销售假劣药
	69 
	38.66 
	218.18 
	0 
	4 

	    假药
	3 
	27.51 
	6.70 
	0 
	2 

	    劣药
	66 
	11.15 
	211.48 
	0 
	2 

	    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
	78 
	6.60 
	248.57 
	0 
	0 

	    假药
	1 
	0.24 
	0.76 
	0 
	0 

	    劣药
	77 
	6.36 
	247.81 
	0 
	0 


附表16                                     2020年第4季度全省违法药品案件查处情况

	地区
	一般程序案件案件数
	简单程序案件案件数
	一般程序案件10万元以下
	简单程序案件10万元以下
	一般程序案件10万--20万元
	一般程序案件20万--50万元
	一般程序案件50万--1000万元
	一般程序案件1000万元-1亿元
	一般程序案件1亿元以上
	一般程序案件货值金额
	简单程序案件货值金额
	一般程序案件罚款金额
	简单程序案件罚款金额
	一般程序案件没收违法所得金额
	一般程序案件责令关闭
	一般程序案件捣毁制假售假窝点
	一般程序案件责令停产停业
	一般程序案件吊销许可证
	一般程序案件移送司法机关案件数
	一般程序案件刑事判决数
	一般程序案件刑事处罚
	一般程序案件行政处罚案件信息公开数
	一般程序案件符合公开条件的行政处罚案件

	省局
	8 
	0 
	7 
	0 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	38.02 
	0.00 
	390.45 
	0.00 
	1.22 
	0 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	8 
	8 

	南昌
	70 
	25 
	70 
	25 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	6.30 
	0.00 
	144.46 
	0.75 
	2.63 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	70 
	70 

	景德镇
	19 
	5 
	19 
	5 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	1.60 
	0.20 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	19 
	19 

	萍乡
	38 
	0 
	38 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1.54 
	0.00 
	129.85 
	0.00 
	79.44 
	0 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	35 
	38 

	九江
	28 
	132 
	28 
	132 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1.19 
	0.00 
	84.22 
	7.10 
	0.47 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	26 
	26 

	新余
	30 
	5 
	30 
	5 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	2.24 
	0.00 
	199.41 
	0.25 
	0.47 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	30 
	30 

	鹰潭
	22 
	4 
	22 
	4 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.05 
	0.00 
	7.37 
	0.00 
	0.03 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	22 
	22 

	赣州
	70 
	5 
	70 
	5 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	15.38 
	0.00 
	72.36 
	0.50 
	9.29 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1 
	0 
	0 
	70 
	70 

	吉安
	77 
	47 
	76 
	47 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	25.92 
	0.00 
	90.70 
	3.61 
	0.02 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1 
	1 
	2 
	76 
	76 

	宜春
	25 
	0 
	24 
	0 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	38.43 
	0.00 
	96.48 
	0.00 
	38.24 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	25 
	25 

	抚州
	64 
	9 
	64 
	9 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	9.63 
	0.00 
	64.44 
	0.00 
	30.63 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	64 
	64 

	上饶
	19 
	81 
	19 
	81 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1.32 
	0.40 
	25.70 
	4.14 
	0.16 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	19 
	19 

	樟树
	10 
	0 
	10 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	6.88 
	0.00 
	5.66 
	0.00 
	6.52 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	10 
	10 

	瑞金
	2 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	2.12 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	2 
	2 

	安福
	10 
	0 
	10 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.47 
	0.00 
	13.80 
	0.00 
	0.15 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	10 
	10 

	丰城
	1 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	3.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1 
	1 

	南城
	2 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.31 
	0.00 
	0.90 
	0.00 
	0.08 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	2 
	2 

	鄱阳
	3 
	0 
	3 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.06 
	0.00 
	3.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	3 
	3 

	共青城
	0 
	1 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	合计
	498 
	314 
	495 
	314 
	0 
	3 
	0 
	0 
	0 
	147.74 
	0.40 
	1335.52 
	16.55 
	169.35 
	0 
	0 
	3 
	0 
	2 
	1 
	2 
	492 
	495 


附表17                                     2020年全省违法药品案件查处情况

	地区
	一般程序案件案件数
	简单程序案件案件数
	一般程序案件10万元以下
	简单程序案件10万元以下
	一般程序案件10万--20万元
	一般程序案件20万--50万元
	一般程序案件50万--1000万元
	一般程序案件1000万元-1亿元
	一般程序案件1亿元以上
	一般程序案件货值金额
	简单程序案件货值金额
	一般程序案件罚款金额
	简单程序案件罚款金额
	一般程序案件没收违法所得金额
	一般程序案件责令关闭
	一般程序案件捣毁制假售假窝点
	一般程序案件责令停产停业
	一般程序案件吊销许可证
	一般程序案件移送司法机关案件数
	一般程序案件刑事判决数
	一般程序案件刑事处罚
	一般程序案件行政处罚案件信息公开数
	一般程序案件符合公开条件的行政处罚案件

	省局
	31 
	0 
	27 
	0 
	2 
	2 
	0 
	0 
	0 
	128.42 
	0.00 
	486.13 
	0.00 
	51.87 
	0 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	31 
	31 

	南昌
	81 
	40 
	81 
	40 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	14.11 
	0.00 
	193.54 
	1.05 
	6.57 
	0 
	0 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	81 
	81 

	景德镇
	21 
	14 
	21 
	14 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.03 
	0.00 
	1.74 
	1.10 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	21 
	21 

	萍乡
	51 
	0 
	51 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1.87 
	0.00 
	144.25 
	0.00 
	79.57 
	0 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	46 
	49 

	九江
	46 
	132 
	46 
	132 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	7.25 
	0.00 
	115.40 
	7.10 
	2.11 
	1 
	0 
	0 
	0.00 
	2 
	0 
	0 
	44 
	44 

	新余
	35 
	5 
	35 
	5 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	3.04 
	0.00 
	214.17 
	0.25 
	1.08 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	35 
	35 

	鹰潭
	29 
	7 
	29 
	7 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.39 
	0.00 
	11.72 
	0.00 
	0.36 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	29 
	29 

	赣州
	93 
	5 
	93 
	5 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	21.66 
	0.00 
	132.44 
	0.50 
	13.54 
	0 
	0 
	12 
	0 
	1 
	0 
	0 
	93 
	93 

	吉安
	182 
	58 
	181 
	58 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	27.56 
	0.00 
	198.40 
	4.41 
	0.27 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1 
	1 
	2 
	181 
	181 

	宜春
	50 
	0 
	49 
	0 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	44.62 
	0.00 
	127.64 
	0.00 
	38.29 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	50 
	50 

	抚州
	69 
	9 
	69 
	9 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	10.25 
	0.00 
	72.18 
	0.00 
	30.63 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	69 
	69 

	上饶
	44 
	110 
	44 
	110 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	6.28 
	0.40 
	84.93 
	5.89 
	2.78 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	44 
	44 

	樟树
	33 
	0 
	33 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	18.92 
	0.00 
	18.83 
	0.00 
	18.46 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	33 
	33 

	瑞金
	3 
	0 
	3 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	2.31 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	3 
	3 

	安福
	15 
	0 
	15 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.73 
	0.00 
	20.80 
	0.00 
	0.23 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	15 
	15 

	丰城
	1 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	3.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1 
	1 

	南城
	3 
	0 
	3 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.31 
	0.00 
	2.90 
	0.00 
	0.08 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	3 
	3 

	鄱阳
	5 
	0 
	5 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.31 
	0.00 
	13.00 
	0.00 
	0.08 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	5 
	5 

	共青城
	0 
	1 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	合计
	792 
	381 
	786 
	381 
	2 
	4 
	0 
	0 
	0 
	285.75 
	0.40 
	1843.38 
	20.30 
	245.92 
	1 
	0 
	15 
	2 
	4 
	1 
	2 
	784 
	787 


附表18                 2020年全省违法药品案件查处同比情况

	地区
	2020年第4季度
	2020年

	
	案件总数（件）
	同比增长（%）
	案件总数（件）
	同比增长（%）

	省局
	8 
	-65.2
	31 
	24.0

	南昌
	95
	30.1
	121
	14.2

	景德镇
	24
	-29.4
	35
	-40.7

	萍乡
	38
	15.2
	51
	41.7

	九江
	160
	-1.2
	178
	-12.7

	新余
	35
	59.1
	40
	-2.4

	鹰潭
	26
	-36.6
	36
	-14.3

	赣州
	75
	-60.7
	98
	-64.5

	吉安
	124
	-43.4
	240
	-27.1

	宜春
	25
	0.0
	50
	47.1

	抚州
	73
	-67.6
	78
	-66.2

	上饶
	100
	-18.7
	154
	-0.6

	樟树
	10
	-56.5
	33
	-50.0

	瑞金
	2
	-75.0
	3
	-70.0

	安福
	10
	-50.0
	15
	-28.6

	丰城
	1
	-96.3
	1
	-97.9

	南城
	2
	-66.7
	3
	-50.0

	鄱阳
	3
	-88.5
	5
	-86.5

	共青城
	1
	-
	1
	0.0

	合计
	812 
	-36.6
	1173
	-32.0


附表19               2020年第4季度药品监管部门查办侵权假冒案件情况

	案件类别
	立案数（件）
	办结案件
	移送司法机关
	捣毁制假售假窝点（个）
	行政处罚案件信息公开数（件）
	符合公开条件的行政处罚案件数（件）

	
	
	案件数（件）
	货值金额（万元）
	案件数（件）
	货值金额（万元）
	
	
	

	生产销售假药
	3
	-
	-
	-
	25.91
	0
	2
	2

	生产销售劣药
	68
	-
	-
	-
	0.1
	0
	59
	59

	生产销售不符合标准的医疗器械
	117
	-
	-
	2
	6.54
	0
	98
	98

	生产销售假冒化妆品
	15
	15
	21.00
	0
	0
	0
	15
	15


附表20                2020年药品监管部门查办侵权假冒案件情况

	案件类别
	立案数（件）
	办结案件
	移送司法机关
	捣毁制假售假窝点（个）
	行政处罚案件信息公开数（件）
	符合公开条件的行政处罚案件数（件）

	
	
	案件数（件）
	货值金额（万元）
	案件数（件）
	货值金额（万元）
	
	
	

	生产销售假药
	3
	-
	-
	-
	25.91
	0
	2
	2

	生产销售劣药
	125
	-
	-
	-
	0.33
	0
	86
	86

	生产销售不符合标准的医疗器械
	249
	-
	-
	5
	14.9
	0
	175
	175

	生产销售假冒化妆品
	21
	21
	69.13
	0
	0
	0
	20
	20


附表21                           2020年第4季度全省药品监管部门查办侵权假冒案件情况
	地区
	立案数 （件）生产销售假药
	货值金额 （万元）生产销售假药
	捣毁制假售假窝点 （个）生产销售假药
	行政处罚案件信息公开数 （件）生产销售假药
	符合公开条件的行政处罚案件 （件）生产销售假药
	立案数 （件）生产销售劣药
	货值金额 （万元）生产销售劣药
	捣毁制假售假窝点 （个）生产销售劣药
	行政处罚案件信息公开数 （件）生产销售劣药
	符合公开条件的行政处罚案件 （件）生产销售劣药
	立案数 （件）生产销售不符合标准的医疗器械
	案件数 （件）生产销售不符合标准的医疗器械
	货值金额 （万元）生产销售不符合标准的医疗器械
	捣毁制假售假窝点 （个）生产销售不符合标准的医疗器械
	行政处罚案件信息公开数 （件）生产销售不符合标准的医疗器械
	符合公开条件的行政处罚案件 （件）生产销售不符合标准的医疗器械
	立案数 （件）生产销售假冒化妆品
	案件数 （件）生产销售假冒化妆品
	货值金额 （万元）生产销售假冒化妆品
	捣毁制假售假窝点 （个）生产销售假冒化妆品
	行政处罚案件信息公开数 （件）生产销售假冒化妆品
	符合公开条件的行政处罚案件 （件）生产销售假冒化妆品

	省局
	0
	0.00
	0
	0
	0
	9
	0.00
	0
	1
	1
	24
	0
	0.00
	0
	23
	23
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	南昌
	0
	0.00
	0
	0
	0
	2
	0.00
	0
	2
	2
	2
	0
	0.00
	0
	2
	2
	1
	0
	0
	0
	1
	1

	景德镇
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	萍乡
	0
	0.00
	0
	0
	0
	6
	0.00
	0
	6
	6
	5
	0
	0.00
	0
	5
	5
	6
	0
	0
	0
	6
	6

	九江
	0
	0.00
	0
	0
	0
	3
	0.01
	0
	3
	3
	9
	0
	0.00
	0
	8
	8
	3
	0
	0
	0
	3
	3

	新余
	0
	0.00
	0
	0
	0
	22
	0.08
	0
	22
	22
	16
	0
	0.00
	0
	16
	16
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	鹰潭
	0
	0.00
	0
	0
	0
	3
	0.00
	0
	3
	3
	3
	0
	0.00
	0
	1
	1
	1
	0
	0
	0
	1
	1

	赣州
	1
	0.01
	0
	1
	1
	5
	0.01
	0
	5
	5
	8
	0
	0.00
	0
	8
	8
	3
	0
	0
	0
	3
	3

	吉安
	1
	25.90
	0
	0
	0
	3
	0.00
	0
	3
	3
	12
	0
	0.00
	0
	12
	12
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	宜春
	0
	0.00
	0
	0
	0
	4
	0.00
	0
	4
	4
	10
	2
	6.54
	0
	5
	5
	1
	0
	0
	0
	1
	1

	抚州
	1
	0.00
	0
	1
	1
	1
	0.00
	0
	0
	0
	12
	0
	0.00
	0
	3
	3
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	上饶
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	樟树
	0
	0.00
	0
	0
	0
	10
	0.00
	0
	10
	10
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	瑞金
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	安福
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	14
	0
	0.00
	0
	14
	14
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	丰城
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	南城
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	1
	0
	0.00
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	鄱阳
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	共青城
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	1
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	合计
	3
	25.91
	0
	2
	2
	68
	0.10
	0
	59
	59
	117
	2
	6.54
	0
	98
	98
	15
	0
	0
	0
	15
	15


附表22                           2020年全省药品监管部门查办侵权假冒案件情况

	地区
	立案数 （件）生产销售假药
	货值金额 （万元）生产销售假药
	捣毁制假售假窝点 （个）生产销售假药
	行政处罚案件信息公开数 （件）生产销售假药
	符合公开条件的行政处罚案件 （件）生产销售假药
	立案数 （件）生产销售劣药
	货值金额 （万元）生产销售劣药
	捣毁制假售假窝点 （个）生产销售劣药
	行政处罚案件信息公开数 （件）生产销售劣药
	符合公开条件的行政处罚案件 （件）生产销售劣药
	立案数 （件）生产销售不符合标准的医疗器械
	案件数 （件）生产销售不符合标准的医疗器械
	货值金额 （万元）生产销售不符合标准的医疗器械
	捣毁制假售假窝点 （个）生产销售不符合标准的医疗器械
	行政处罚案件信息公开数 （件）生产销售不符合标准的医疗器械
	符合公开条件的行政处罚案件 （件）生产销售不符合标准的医疗器械
	立案数 （件）生产销售假冒化妆品
	案件数 （件）生产销售假冒化妆品
	货值金额 （万元）生产销售假冒化妆品
	捣毁制假售假窝点 （个）生产销售假冒化妆品
	行政处罚案件信息公开数 （件）生产销售假冒化妆品
	符合公开条件的行政处罚案件 （件）生产销售假冒化妆品

	省局
	0
	0.00
	0
	0
	0
	22
	0.00
	0
	13
	13
	44
	0
	0.00
	0
	43
	43
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	南昌
	0
	0.00
	0
	0
	0
	2
	0.00
	0
	2
	2
	7
	3
	8.36
	0
	5
	5
	1
	0
	0
	0
	1
	1

	景德镇
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	1
	0
	0.00
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	萍乡
	0
	0.00
	0
	0
	0
	13
	0.00
	0
	6
	6
	10
	0
	0.00
	0
	7
	7
	7
	0
	0
	0
	6
	6

	九江
	0
	0.00
	0
	0
	0
	6
	0.03
	0
	6
	6
	19
	0
	0.00
	0
	16
	16
	3
	0
	0
	0
	3
	3

	新余
	0
	0.00
	0
	0
	0
	24
	0.08
	0
	24
	24
	19
	0
	0.00
	0
	19
	19
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	鹰潭
	0
	0.00
	0
	0
	0
	4
	0.00
	0
	4
	4
	4
	0
	0.00
	0
	2
	2
	2
	0
	0
	0
	2
	2

	赣州
	1
	0.01
	0
	1
	1
	7
	0.08
	0
	7
	7
	16
	0
	0.00
	0
	16
	16
	3
	0
	0
	0
	3
	3

	吉安
	1
	25.90
	0
	0
	0
	7
	0.03
	0
	5
	5
	19
	0
	0.00
	0
	16
	16
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	宜春
	0
	0.00
	0
	0
	0
	5
	0.00
	0
	4
	4
	19
	2
	6.54
	0
	9
	9
	4
	0
	0
	0
	4
	4

	抚州
	1
	0.00
	0
	1
	1
	1
	0.00
	0
	0
	0
	20
	0
	0.00
	0
	6
	6
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	上饶
	0
	0.00
	0
	0
	0
	1
	0.11
	0
	1
	1
	20
	0
	0.00
	0
	16
	16
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	樟树
	0
	0.00
	0
	0
	0
	33
	0.00
	0
	14
	14
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	瑞金
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	安福
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	15
	0
	0.00
	0
	15
	15
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	丰城
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	32
	0
	0.00
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	南城
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	2
	0
	0.00
	0
	2
	2
	1
	0
	0
	0
	1
	1

	鄱阳
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	共青城
	0
	0.00
	0
	0
	0
	0
	0.00
	0
	0
	0
	2
	0
	0.00
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	合计
	3
	25.91
	0
	2
	2
	125
	0.33
	0
	86
	86
	249
	5
	14.90
	0
	175
	175
	21
	0
	0
	0
	20
	20


附表23           2020年麻醉药品、精神药品和药品类易制毒化学品生产定点情况
	项目
	计量单位
	上期末实有
	本期新增
	本期减少
	期末实有

	麻醉药品定点生产企业数量
	家
	0
	0
	0
	0

	　
	含原料药
	家
	0
	0
	0
	0

	
	含制剂
	家
	0
	0
	0
	0

	精神药品定点生产企业数量
	家
	4
	0
	0
	4

	　
	第一类定点生产企业数量
	家
	0
	0
	0
	0

	
	　
	其中：含原料药
	家
	0
	0
	0
	0

	
	
	      含制剂
	家
	0
	0
	0
	0

	
	第二类定点生产企业数量
	家
	4
	0
	0
	4

	
	　
	其中：含原料药
	家
	0
	0
	0
	0

	
	
	      含制剂
	家
	4
	0
	0
	4

	麻醉药品、精神药品定点生产企业数量 
	家
	4
	0
	0
	4

	药品类易制毒化学品定点生产企业数量
	家
	0
	0
	0
	0


附表24           2020年麻醉药品、精神药品和药品类易制毒化学品经营定点情况
	项目
	计量单位
	期末实有

	麻醉药品和第一类精神药品定点经营企业数量
	家
	17

	　
　
	全国性批发企业数量
	家
	0

	
	区域性批发企业数量
	家
	17

	第二类精神药品定点经营企业数量
	家
	52

	　
　
	专门从事第二类精神药品批发企业数量
	家
	52

	
	药品零售连锁企业数量
	家
	0

	药品类易制毒化学品原料药定点经营企业数量
	家
	1


附表25                         2020年药品GSP检查员情况
	项目
	GPS

	本年末具有资格人数
	264 

	其中：可从事检查工作的检查员人数
	264 

	按学历划分
	硕士研究生及以上
	16 

	
	大学本科
	210 

	
	大学专科
	35 

	
	中专
	3 

	
	高中及以下
	0 

	按职称划分
	高级
	33 

	
	中级
	100 

	
	初级
	66 

	按所在单位划分
	行政机关
	222 

	
	药检所
	36 

	
	认证中心
	6 

	
	其他单位
	0 

	培训情况
	检查员初次培训（人次）
	28 

	
	检查员继续培训（人次）
	236 

	本年总检查次数（人次）
	729 


附表26                       2020年第4季度医疗器械审批情况

	类别
	本期备案
	首次注册
	延续注册
	许可事项变更
	登记事项变更受理
	注/撤销
	期末实有

	
	
	受理
	批准
	受理
	批准
	受理
	批准
	
	
	

	境内第一类医疗器械
	421
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	3100

	境内第二类医疗器械
	-
	96
	96
	76
	76
	28
	28
	20
	30
	2017


附表27                           2020年医疗器械审批情况

	类别
	本期备案
	首次注册
	延续注册
	许可事项变更
	登记事项变更受理
	注/撤销
	期末实有

	
	
	受理
	批准
	受理
	批准
	受理
	批准
	
	
	

	境内第一类医疗器械
	1393
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	3100

	境内第二类医疗器械
	-
	438
	539
	285
	255
	129
	117
	100
	30
	2017


附表28                     2020年医疗器械生产企业许可及备案情况
	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
	506 

	
	生产二类医疗器械产品的企业数量
	家
	421 

	
	生产三类医疗器械产品的企业数量
	家
	34 

	
	生产企业总数
	家
	961 

	
	　
	其中：仅无菌
	家
	268 

	
	
	      仅植入性
	家
	2 

	
	
	      无菌/植入性
	家
	1 

	
	
	      体外诊断试剂（IVD）
	家
	25 

	
	
	      定制式义齿 
	家
	36 

	监管企业情况
	重点监管企业总数
	家
	268 

	
	　
	其中：国家重点监管企业
	家
	34 

	
	
	      省重点监管企业
	家
	234 


附表29                     2020年医疗器械经营企业许可、备案情况
	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
	8564 

	
	 仅从事第三类医疗器械经营的企业
	家
	4153 

	
	 同时从事第二类、三类医疗器械经营的企业
	家
	13120 

	
	 医疗器械批发企业
	家
	16125 

	
	 医疗器械零售企业
	家
	5190 

	
	 仅从事无菌医疗器械经营的企业
	家
	3731 

	
	 仅从事植入性医疗器械经营的企业
	家
	45 

	
	 同时从事无菌和植入性医疗器械经营的企业
	家
	13852 

	
	 从事体外诊断试剂（IVD）经营的企业
	家
	4370 

	
	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
	59 

	
	从事医疗器械网络销售的企业
	家
	1368 


附表30                 2020年医疗器械网络交易服务第三方平台备案情况

	项   目
	计量单位
	数量

	    提供医疗器械网络交易服务第三方平台服务的企业
	家
	5


附表31                    2020年第4季度医疗器械生产日常监督情况
	项目
	单 位
	数量

	检查生产企业家次
	家次
	165

	全面检查高风险企业
	含无菌医疗器械的生产企业
	家次
	60 

	
	含植入性医疗器械的生产企业
	家次
	0 

	
	第三类医疗器械的生产企业
	家次
	5

	医疗器械生产企业飞行检查
	省级及以下组织
	家次
	18

	
	停产整改
	家次
	7


附表32                      2020年医疗器械生产日常监督情况
	项目
	计量单位
	数量

	 检查生产企业家次
	家次
	1060

	 其中：含一类医疗器械产品的生产企业
	家次
	449

	      其中：未通过检查
	家次
	2

	 其中：含二类医疗器械产品的生产企业
	家次
	528

	      其中：未通过检查
	家次
	15

	 其中： 含三类医疗器械产品的生产企业
	家次
	158

	       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
	17

	全面检查高风险企业
	 含无菌医疗器械的生产企业
	家次
	380

	
	     其中：未通过检查
	家次
	7

	
	 含植入性医疗器械的生产企业
	家次
	15

	
	     其中：未通过检查
	家次
	0

	
	 第三类医疗器械的生产企业
	家次
	95

	
	     其中：未通过检查
	家次
	0

	医疗器械生产企业飞行检查
	  省级及以下组织
	家次
	26

	
	  停产整改
	家次
	7

	 存在违法违规的生产企业
	家次
	205

	 完成整改的生产企业
	家次
	188

	 立案查处的生产企业
	家次
	4


附表33               2020年第4季度医疗器械经营、使用日常监督情况
	项目
	计量单位
	数量

	检查经营企业、使用单位家次
	家次
	6966

	省级及以下组织医疗器械经营企业飞行检查
	家次
	151

	存在违法违规的企业或单位
	家次
	763

	完成整改的企业或单位
	家次
	643


附表34                   2020年医疗器械经营、使用日常监督情况
	项目
	计量单位
	数量

	 检查经营企业、使用单位家次
	家次
	41262

	其中
	 经营企业
	家次
	22343

	
	 使用单位
	家次
	18832

	
	 医疗器械网络交易服务第三方平台数
	家次
	87

	     省级及以下组织医疗器械经营企业飞行检查
	家次
	272

	 存在违法违规的企业或单位
	家次
	1971

	其中
	 经营企业
	家次
	1248

	
	 使用单位
	家次
	718

	
	 医疗器械网络交易服务第三方平台数
	家次
	5

	 完成整改的企业或单位
	家次
	1873

	其中
	 经营企业
	家次
	1202

	
	 使用单位
	家次
	661

	
	 医疗器械网络交易服务第三方平台数
	家次
	10

	 立案查处的企业或单位
	家次
	713

	其中
	 经营企业
	家次
	330

	
	 使用单位
	家次
	383

	
	 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
	1


附表35                     2020年第4季度地方医疗器械抽验情况

	类   别
	抽验主体数
	抽验批次
	不合格批次

	按类别分
	一类
	13
	14
	3

	
	二类
	318
	719
	47

	
	三类
	78
	96
	0

	按环节分
	生产环节
	27
	29
	5

	
	经营环节
	122
	167
	3

	
	使用环节
	193
	633
	42

	合   计
	342
	829
	50


附表36                         2020年地方医疗器械抽验情况

	类   别
	抽验主体数
	抽验批次
	不合格批次

	按类别分
	一类
	31
	28
	3

	
	二类
	615
	1273
	90

	
	三类
	112
	149
	0

	按环节分
	生产环节
	186
	222
	29

	
	经营环节
	174
	267
	12

	
	使用环节
	289
	961
	52

	合   计
	649
	1450
	93


附表37                   2020年违法医疗器械案件查处情况

	项目
	计量
单位
	2020年第4季度
	2020年

	
	
	一般程序案件
	简易程序案件
	合计
	一般程序案件
	简易程序案件
	合计

	案件总数
	件
	804 
	122 
	926 
	1268 
	136 
	1403

	案件来源
	投诉举报
	件
	80 
	0 
	80 
	151 
	0 
	151 

	
	监督抽验
	件
	66 
	0 
	66 
	105 
	0 
	105 

	
	执法检验
	件
	39 
	1 
	40 
	60 
	1 
	61 

	
	日常监管和专项检查
	件
	605 
	120 
	725 
	922 
	134 
	1055 

	
	其他部门通报
	件
	7 
	0 
	7 
	15 
	0 
	15 

	
	其他
	件
	7 
	1 
	8 
	15 
	1 
	16 

	货值
	5万元以下
	件
	788 
	122 
	910 
	1241 
	136 
	1377 

	
	5-20万元
	件
	11 
	-
	11 
	20 
	-
	19 

	
	20-50万元
	件
	2 
	-
	2 
	3 
	-
	3 

	
	50-1000万元
	件
	3 
	-
	3 
	4 
	-
	4 

	
	1000万元-一亿元
	件
	0 
	-
	0 
	0 
	-
	0 

	
	一亿元以上
	件
	0 
	-
	0 
	0 
	-
	0 

	主要违法主体
	生产企业
	件
	33 
	2 
	35 
	72 
	4 
	75 

	
	经营企业
	件
	404 
	56 
	460 
	618 
	64 
	682 

	
	医疗机构
	件
	314 
	62 
	376 
	505 
	66 
	571 

	
	其他
	件
	53 
	2 
	55 
	73 
	2 
	75 

	货值金额
	万元
	856.14 
	0.10 
	856.24 
	1241.66 
	0.10 
	1233.40 

	罚款金额
	万元
	2782.85 
	3.05 
	2785.90 
	4192.61 
	3.90 
	4196.51 

	没收违法所得金额
	万元
	325.69 
	-
	325.69 
	350.71 
	-
	350.71 

	取缔无证经营
	户
	4 
	-
	4 
	4 
	-
	4 

	捣毁制假售假窝点
	个
	1 
	-
	1 
	2 
	-
	2 

	责令停产停业
	户
	14 
	-
	14 
	15 
	-
	15 

	其中：生产企业
	户
	1 
	-
	1 
	1 
	-
	1 

	       经营企业
	户
	13 
	-
	13 
	14 
	-
	14 

	撤销批准证明文件
	件
	0 
	-
	0 
	0 
	-
	0 

	吊销许可证
	件
	0 
	-
	0 
	2 
	-
	2 

	其中：生产许可证
	件
	0 
	-
	0 
	1 
	-
	1 

	      经营许可证
	件
	0 
	-
	0 
	1 
	-
	1 

	移送司法机关案件数
	件
	2 
	-
	2 
	5 
	-
	5 

	刑事判决数
	件
	0 
	-
	0 
	0 
	-
	0 

	刑事处罚
	人
	0 
	-
	0 
	0 
	-
	0 

	行政处罚案件信息公开数
	件
	798 
	-
	798 
	1258 
	-
	1257 

	符合公开条件的行政处罚案件
	件
	798 
	-
	798 
	1258 
	-
	1257 

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

	涉及医疗器械质量
	145 
	0 
	170.68 
	247 
	0 
	238.52 

	违反证照管理
	29 
	4 
	14.25 
	63 
	6 
	72.67 

	违反流通秩序
	103 
	38 
	282.27 
	130 
	39 
	288.49 

	其他案件
	527 
	80 
	389.04 
	828 
	91 
	642.08 

	小计
	804 
	122 
	856.24 
	1268 
	136 
	1241.76 

	    其中：涉及互联网
	3 
	0 
	21.35 
	7 
	0 
	21.35 


附表38                                 2020年第4季度全省违法医疗器械案件查处情况
	地区
	案件总数一般程序案件（件）
	案件总数简易程序案件（件）
	货值5万元以下一般程序案件（件）
	货值5万元以下简易程序案件（件）
	货值5-20万元一般程序案件（件）
	货值20-50万元一般程序案件（件）
	货值50-100万元一般程序案件（件）
	货值100万元以上一般程序案件（件）
	货值一亿元以上一般程序案件（件）
	货值金额一般程序案件(万元）
	货值金额简易程序案件(万元）
	罚款金额一般程序案件(万元）
	罚款金额简易程序案件(万元）
	没收违法所得金额一般程序案件(万元）
	取缔无证经营一般程序案件
	捣毁制假售假窝点一般程序案件
	责令停产停业一般程序案件
	吊销许可证一般程序案件
	移送司法机关案件数一般程序案件
	刑事判决数一般程序案件
	刑事处罚一般程序案件
	行政处罚案件信息公开数一般程序案件
	符合公开条件的行政处罚案件一般程序案件

	省局
	23 
	0 
	21 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	35.54 
	0.00 
	248.34 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	23 
	23 

	南昌
	146 
	10 
	144 
	10 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	37.86 
	0.00 
	362.51 
	0.15 
	3.17 
	1 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	146 
	146 

	景德镇
	9 
	2 
	9 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	5.48 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	9 
	9 

	萍乡
	31 
	0 
	28 
	0 
	2 
	0 
	1 
	0 
	0 
	186.47 
	0.00 
	374.56 
	0.00 
	18.68 
	0 
	0 
	3 
	0 
	0 
	0 
	0 
	31 
	31 

	九江
	65 
	36 
	62 
	36 
	2 
	0 
	1 
	0 
	0 
	168.85 
	0.00 
	446.96 
	0.00 
	118.05 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	60 
	60 

	新余
	28 
	0 
	28 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	8.98 
	0.00 
	111.50 
	0.00 
	1.00 
	0 
	0 
	7 
	0 
	0 
	0 
	0 
	28 
	28 

	鹰潭
	3 
	2 
	3 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.01 
	0.00 
	4.18 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	3 
	3 

	赣州
	149 
	0 
	146 
	0 
	1 
	2 
	0 
	0 
	0 
	90.89 
	0.00 
	577.09 
	0.00 
	3.54 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	149 
	149 

	吉安
	85 
	10 
	85 
	10 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	4.03 
	0.00 
	138.13 
	0.40 
	0.16 
	0 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	85 
	85 

	宜春
	32 
	0 
	31 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	19.21 
	0.00 
	59.24 
	0.00 
	42.05 
	0 
	0 
	0 
	0 
	2 
	0 
	0 
	31 
	31 

	抚州
	129 
	32 
	128 
	32 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	34.88 
	0.00 
	304.02 
	1.00 
	138.86 
	3 
	0 
	3 
	0 
	0 
	0 
	0 
	129 
	129 

	上饶
	78 
	30 
	77 
	30 
	0 
	0 
	1 
	0 
	0 
	267.74 
	0.10 
	108.90 
	1.50 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	78 
	78 

	樟树
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	瑞金
	1 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	4.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1 
	1 

	安福
	15 
	0 
	15 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.22 
	0.00 
	24.10 
	0.00 
	0.02 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	15 
	15 

	丰城
	3 
	0 
	3 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1.03 
	0.00 
	5.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	3 
	3 

	南城
	6 
	0 
	6 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.41 
	0.00 
	5.84 
	0.00 
	0.16 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	6 
	6 

	鄱阳
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	共青城
	1 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.02 
	0.00 
	3.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1 
	1 

	合计
	804 
	122 
	788 
	122 
	11 
	2 
	3 
	0 
	0 
	856.14 
	0.10 
	2782.85 
	3.05 
	325.69 
	4 
	1 
	14 
	0 
	2 
	0 
	0 
	798 
	798 


附表39                                  2020年全省违法医疗器械案件查处情况
	地区
	案件总数一般程序案件（件）
	案件总数简易程序案件（件）
	货值5万元以下一般程序案件（件）
	货值5万元以下简易程序案件（件）
	货值5-20万元一般程序案件（件）
	货值20-50万元一般程序案件（件）
	货值50-100万元一般程序案件（件）
	货值100万元以上一般程序案件（件）
	货值一亿元以上一般程序案件（件）
	货值金额一般程序案件(万元）
	货值金额简易程序案件(万元）
	罚款金额一般程序案件(万元）
	罚款金额简易程序案件(万元）
	没收违法所得金额一般程序案件(万元）
	取缔无证经营一般程序案件
	捣毁制假售假窝点一般程序案件
	责令停产停业一般程序案件
	吊销许可证一般程序案件
	移送司法机关案件数一般程序案件
	刑事判决数一般程序案件
	刑事处罚一般程序案件
	行政处罚案件信息公开数一般程序案件
	符合公开条件的行政处罚案件一般程序案件

	省局
	44 
	0 
	40 
	0 
	4 
	0 
	0 
	0 
	0 
	65.69 
	0.00 
	472.47 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	44 
	44 

	南昌
	184 
	12 
	181 
	12 
	2 
	0 
	1 
	0 
	0 
	233.80 
	0.00 
	583.41 
	0.15 
	5.10 
	1 
	1 
	0 
	1 
	3 
	0 
	0 
	184 
	184 

	景德镇
	29 
	3 
	25 
	3 
	3 
	1 
	0 
	0 
	0 
	67.13 
	0.00 
	160.32 
	0.00 
	6.35 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	29 
	29 

	萍乡
	39 
	0 
	36 
	0 
	2 
	0 
	1 
	0 
	0 
	187.94 
	0.00 
	386.36 
	0.00 
	18.68 
	0 
	0 
	4 
	0 
	0 
	0 
	0 
	38 
	38 

	九江
	103 
	36 
	99 
	36 
	3 
	0 
	1 
	0 
	0 
	187.60 
	0.00 
	583.66 
	0.00 
	118.57 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	98 
	98 

	新余
	33 
	0 
	33 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	8.98 
	0.00 
	124.71 
	0.00 
	1.00 
	0 
	0 
	7 
	0 
	0 
	0 
	0 
	33 
	33 

	鹰潭
	13 
	2 
	13 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.76 
	0.00 
	24.18 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	13 
	13 

	赣州
	227 
	3 
	224 
	3 
	1 
	2 
	0 
	0 
	0 
	106.40 
	0.00 
	718.33 
	0.30 
	4.91 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	227 
	227 

	吉安
	155 
	12 
	155 
	12 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	9.74 
	0.00 
	245.37 
	0.40 
	0.87 
	0 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	155 
	155 

	宜春
	52 
	0 
	50 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	34.30 
	0.00 
	155.24 
	0.00 
	53.58 
	0 
	0 
	0 
	1 
	2 
	0 
	0 
	49 
	49 

	抚州
	157 
	32 
	156 
	32 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	40.79 
	0.00 
	354.24 
	1.00 
	139.53 
	3 
	0 
	3 
	0 
	0 
	0 
	0 
	157 
	157 

	上饶
	143 
	36 
	141 
	36 
	1 
	0 
	1 
	0 
	0 
	276.64 
	0.10 
	187.36 
	2.05 
	0.95 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	142 
	142 

	樟树
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	瑞金
	7 
	0 
	7 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	22.16 
	0.00 
	0.01 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	7 
	7 

	安福
	16 
	0 
	16 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.23 
	0.00 
	26.10 
	0.00 
	0.02 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	16 
	16 

	丰城
	36 
	0 
	36 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	4.64 
	0.00 
	71.26 
	0.00 
	0.42 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	36 
	36 

	南城
	8 
	0 
	8 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	3.42 
	0.00 
	7.34 
	0.00 
	0.16 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	8 
	8 

	鄱阳
	16 
	0 
	16 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	3.15 
	0.00 
	40.39 
	0.00 
	0.52 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	16 
	16 

	共青城
	5 
	0 
	5 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1.82 
	0.00 
	29.71 
	0.00 
	0.04 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	5 
	5 

	合计
	1267 
	136 
	1241 
	136 
	19 
	3 
	4 
	0 
	0 
	1233.03 
	0.10 
	4192.61 
	3.90 
	350.71 
	4 
	2 
	15 
	2 
	5 
	0 
	0 
	1257 
	1257 


附表40                2020年全省违法医疗器械案件查处同比情况

	地区
	2020年第4季度
	2020年

	
	案件总数（件）
	同比增长（%）
	案件总数（件）
	同比增长（%）

	省局
	23 
	109.1
	44 
	144.4

	南昌
	156
	1100.0
	196
	476.5

	景德镇
	11
	22.2
	32
	52.4

	萍乡
	31
	14.8
	39
	-13.3

	九江
	101
	159.0
	139
	101.4

	新余
	28
	2700.0
	33
	1000.0

	鹰潭
	5
	-58.3
	15
	7.1

	赣州
	149
	31.9
	230
	11.1

	吉安
	95
	28.4
	167
	28.5

	宜春
	32
	-17.9
	52
	18.2

	抚州
	161
	106.4
	189
	112.4

	上饶
	108
	-9.2
	179
	19.3

	樟树
	0
	-
	0
	-

	瑞金
	1
	-50.0
	7
	250.0

	安福
	15
	-6.3
	16
	-5.9

	丰城
	3
	-75.0
	36
	176.9

	南城
	6
	0.0
	8
	14.3

	鄱阳
	0
	-100.0
	16
	14.3

	共青城
	1
	-
	5
	150.0

	合计
	926 
	61.3
	1403
	59.6


附表41                       2020年器械GMP检查员情况
	项目
	医疗器械质量管理规范检查

	甲
	01

	本年末具有资格人数
	142 

	  其中：可从事检查工作的检查员人数
	142 

	按学历划分
	    硕士研究生及以上
	11 

	
	    大学本科
	71 

	
	    大学大专
	46 

	
	    中专
	12 

	
	    高中及以下
	2 

	按职称划分
	    高级
	10 

	
	    中级
	53 

	
	    初级
	37 

	按检查经验分
	    3年以下检查经验
	8 

	
	    3年到5年检查经验
	10 

	
	    5年以上检查经验
	124 

	按所在单位划分
	    行政机关
	5 

	
	    医疗器械检测机构
	19 

	
	    审评中心
	3 

	
	    认证中心
	8 

	
	    其他单位
	107 

	本年总检查次数（人次）
	1,309 


附表42                     2020年第4季度化妆品生产日常监管情况
	项目
	单位
	数 量

	检查化妆品生产企业次数
	家次
	50 

	抽验化妆品批次
	批次
	20 

	飞行检查化妆品生产企业次数
	家次
	27

	       责令暂停生产企业家次
	家次
	0


附表43                        2020年化妆品生产日常监管情况
	指标名称
	计量单位
	数量

	检查化妆品生产企业次数
	家次
	241 

	出动检查人次
	人次
	511 

	抽验化妆品批次
	批次
	70 

	检出不合格化妆品批次
	批次
	0 

	完成整改的企业
	家次
	1 

	飞行检查化妆品生产企业次数
	家次
	41 

	    责令暂停生产企业家次
	家次
	0 

	    完成整改后恢复生产企业家次
	家次
	0 


附表44                     2020年违法化妆品案件查处情况
	项   目
	计量单位
	2020年第4季度
	2020年

	
	
	一般程序案件
	简易程序案件
	合计
	一般程序案件
	简易程序案件
	合计

	案件总数
	件
	147 
	16
	163 
	222 
	16
	238 

	        其中：涉及互联网
	件
	3 
	0
	3 
	6 
	0
	6 

	案件来源
	投诉举报
	件
	13
	2
	15 
	26 
	2
	28 

	
	监督抽验
	件
	19
	6
	25 
	29 
	6
	35 

	
	执法检验
	件
	4
	0
	4 
	11 
	0
	11 

	
	日常监管和专项检查
	件
	109
	8
	117 
	153 
	8
	161 

	
	其他部门通报
	件
	2
	0
	2 
	3 
	0
	3 

	
	其他
	件
	0
	0
	0 
	0 
	0
	0 

	货值
	2万元以下
	件
	140
	16
	156 
	211 
	16
	227 

	
	2万—20万元
	件
	7
	-
	7 
	9 
	-
	9 

	
	20万—50万元
	件
	0
	-
	0 
	1 
	-
	1 

	
	50万—1000万元
	件
	0
	-
	0 
	1 
	-
	1 

	
	1000万元-1亿元
	件
	0
	-
	0 
	0 
	-
	0 

	
	1亿元以上
	件
	0
	-
	0 
	0 
	-
	0 

	主要违法主体
	生产企业
	件
	0
	0
	0 
	4 
	0
	4 

	
	经营企业
	件
	92
	5
	97 
	138 
	5
	143 

	
	美容美发机构
	件
	41
	8
	49 
	63 
	8
	71 

	
	其他
	件
	14
	3
	17 
	17 
	3 
	20 

	货值金额
	万元
	46.12
	0.70
	46.82
	222.67
	0.70
	223.37

	其中：涉及互联网
	万元
	2.99
	0.00
	2.99
	114.09
	0.00
	114.09

	罚款金额
	万元
	97.24
	0.00
	97.24
	188.77
	0.00
	188.77

	没收违法所得金额
	万元
	17.31
	-
	17.31
	109.42
	-
	109.42

	捣毁制假售假窝点
	个
	0
	-
	0 
	0 
	-
	0 

	责令停产停业
	户
	6
	-
	6 
	12 
	-
	12 

	其中：生产企业
	户
	1
	-
	1 
	1 
	-
	1 

	         美容美发机构
	户
	5
	-
	5 
	7 
	-
	7 

	撤销批准文号或备案号
	件
	0
	-
	0 
	0 
	-
	0 

	吊销许可证
	件
	0
	-
	0 
	0 
	-
	0 

	移送司法机关案件数
	件
	0
	-
	0 
	0 
	-
	0 

	刑事判决数
	件
	0
	-
	0 
	0 
	-
	0 

	刑事处罚
	人
	0
	-
	0 
	0 
	-
	0 

	行政处罚案件信息公开数
	件
	146
	-
	146 
	221 
	-
	221 

	符合公开条件的行政处罚案件
	件
	147
	-
	147 
	222 
	-
	222 


附表45                                  2020年第4季度全省违法化妆品案件查处情况
	地区
	案件总数一般程序案件
	案件总数简易程序案件
	货值2万元以下一般程序案件
	货值2万元以下简易程序案件
	货值2-20万元一般程序案件
	货值20-50万元一般程序案件
	货值50-100万元一般程序案件
	货值100万元以上一般程序案件
	货值一亿元以上一般程序案件
	货值金额一般程序案件
	货值金额简易程序案件
	罚款金额一般程序案件
	罚款金额简易程序案件
	没收违法所得金额一般程序案件
	捣毁制假售假窝点一般程序案件
	责令停产停业一般程序案件
	吊销生产许可证一般程序案件
	移送司法机关一般程序案件
	刑事判决数一般程序案件
	刑事处罚一般程序案件
	行政处罚案件信息公开数一般程序案件
	符合公开条件的行政处罚案件一般程序案件

	省局
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	南昌
	9 
	2 
	9 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.26 
	0.00 
	12.08 
	0.00 
	0.18 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	9 
	9 

	景德镇
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	萍乡
	29 
	0 
	23 
	0 
	6 
	0 
	0 
	0 
	0 
	28.36 
	0.00 
	46.56 
	0.00 
	13.07 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	28 
	29 

	九江
	7 
	0 
	7 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	2.90 
	0.00 
	2.49 
	0.00 
	0.57 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	7 
	7 

	新余
	29 
	0 
	29 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.33 
	0.00 
	12.50 
	0.00 
	0.10 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	29 
	29 

	鹰潭
	4 
	1 
	4 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.45 
	0.00 
	0.37 
	0.00 
	0.06 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	4 
	4 

	赣州
	30 
	0 
	30 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	3.83 
	0.00 
	7.70 
	0.00 
	1.20 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	30 
	30 

	吉安
	9 
	1 
	9 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.64 
	0.00 
	4.36 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	9 
	9 

	宜春
	7 
	0 
	7 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.73 
	0.00 
	2.96 
	0.00 
	0.45 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	7 
	7 

	抚州
	5 
	10 
	4 
	10 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	4.65 
	0.70 
	1.57 
	0.00 
	0.01 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	5 
	5 

	上饶
	13 
	0 
	13 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	3.13 
	0.00 
	5.52 
	0.00 
	1.10 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	13 
	13 

	樟树
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	瑞金
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	安福
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	丰城
	1 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.15 
	0.00 
	0.46 
	0.00 
	0.15 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1 
	1 

	南城
	2 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.69 
	0.00 
	0.18 
	0.00 
	0.42 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	2 
	2 

	鄱阳
	2 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.49 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	2 
	2 

	共青城
	0 
	2 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	合计
	147 
	16 
	140 
	16 
	7 
	0 
	0 
	0 
	0 
	46.12 
	0.70 
	97.24 
	0.00 
	17.31 
	0 
	6 
	0 
	0 
	0 
	0 
	146 
	147 


附表46                                   2020年全省违法化妆品案件查处情况

	地区
	案件总数一般程序案件
	案件总数简易程序案件
	货值2万元以下一般程序案件
	货值2万元以下简易程序案件
	货值2-20万元一般程序案件
	货值20-50万元一般程序案件
	货值50-100万元一般程序案件
	货值100万元以上一般程序案件
	货值一亿元以上一般程序案件
	货值金额一般程序案件
	货值金额简易程序案件
	罚款金额一般程序案件
	罚款金额简易程序案件
	没收违法所得金额一般程序案件
	捣毁制假售假窝点一般程序案件
	责令停产停业一般程序案件
	吊销生产许可证一般程序案件
	移送司法机关一般程序案件
	刑事判决数一般程序案件
	刑事处罚一般程序案件
	行政处罚案件信息公开数一般程序案件
	符合公开条件的行政处罚案件一般程序案件

	省局
	3 
	0 
	3 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.84 
	0.00 
	10.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	3 
	3 

	南昌
	13 
	2 
	13 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1.17 
	0.00 
	14.64 
	0.00 
	0.98 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	13 
	13 

	景德镇
	1 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.21 
	0.00 
	0.07 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1 
	1 

	萍乡
	32 
	0 
	26 
	0 
	6 
	0 
	0 
	0 
	0 
	28.53 
	0.00 
	47.13 
	0.00 
	13.08 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	31 
	32 

	九江
	13 
	0 
	13 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	4.25 
	0.00 
	5.30 
	0.00 
	0.77 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	13 
	13 

	新余
	30 
	0 
	30 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.66 
	0.00 
	12.58 
	0.00 
	0.12 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	30 
	30 

	鹰潭
	9 
	1 
	9 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1.74 
	0.00 
	1.70 
	0.00 
	0.48 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	9 
	9 

	赣州
	35 
	0 
	35 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	4.85 
	0.00 
	10.13 
	0.00 
	2.22 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	35 
	35 

	吉安
	12 
	1 
	12 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1.09 
	0.00 
	6.10 
	0.00 
	0.60 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	12 
	12 

	宜春
	16 
	0 
	14 
	0 
	1 
	1 
	0 
	0 
	0 
	49.15 
	0.00 
	55.04 
	0.00 
	14.45 
	0 
	3 
	0 
	0 
	0 
	0 
	16 
	16 

	抚州
	13 
	10 
	11 
	10 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	9.22 
	0.70 
	6.54 
	0.00 
	0.38 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	13 
	13 

	上饶
	36 
	0 
	36 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	9.01 
	0.00 
	15.99 
	0.00 
	4.35 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	36 
	36 

	樟树
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	瑞金
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	安福
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	丰城
	3 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	1 
	0 
	0 
	110.16 
	0.00 
	0.48 
	0.00 
	70.97 
	0 
	1 
	0 
	0 
	0 
	0 
	3 
	3 

	南城
	4 
	0 
	4 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	1.79 
	0.00 
	2.58 
	0.00 
	1.02 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	4 
	4 

	鄱阳
	2 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.49 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	2 
	2 

	共青城
	0 
	2 
	0 
	2 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0.00 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0 

	合计
	222 
	16 
	211 
	16 
	9 
	1 
	1 
	0 
	0 
	222.67 
	0.70 
	188.77 
	0.00 
	109.42 
	0 
	12 
	0 
	0 
	0 
	0 
	221 
	222 


附表47                2020年全省违法化妆品案件查处同比情况
	地区
	2020年第4季度
	2020年

	
	案件总数（件）
	同比增长（%）
	案件总数（件）
	同比增长（%）

	省局
	0 
	-
	3 
	-25.0

	南昌
	11
	1000.0
	15
	400.0

	景德镇
	0
	-
	1
	-

	萍乡
	29
	866.7
	32
	966.7

	九江
	7
	250.0
	13
	-18.8

	新余
	29
	61.1
	30
	30.4

	鹰潭
	5
	-44.4
	10
	11.1

	赣州
	30
	15.4
	35
	-7.9

	吉安
	10
	-9.1
	13
	8.3

	宜春
	7
	-50.0
	16
	14.3

	抚州
	15
	66.7
	23
	76.9

	上饶
	13
	-7.1
	36
	100.0

	樟树
	0
	-100.0
	0
	-100.0

	瑞金
	0
	-
	0
	-

	安福
	0
	-
	0
	-

	丰城
	1
	-88.9
	3
	-66.7

	南城
	2
	-
	4
	-

	鄱阳
	2
	-
	2
	0.0

	共青城
	2
	-
	2
	0.0

	合计
	163
	38.1
	238
	40.0


附表48                        2020年化妆品检查员情况
	项目
	化妆品质量管理规范检查

	本年末具有资格人数
	71

	  其中：可从事现场检查工作的检查员人数
	71

	按学历划分
	    硕士研究生及以上
	11

	
	    大学
	51

	
	    大专
	8

	
	    中专
	1

	
	    高中及以下
	0

	按职称划分
	    高级
	8

	
	    中级
	30

	
	    初级
	19

	按所在单位划分
	    行政机关
	43

	
	    检验检测机构
	5

	
	    审评中心
	10

	
	    检查机构
	4

	
	    其他单位
	9

	本年总检查次数（人次）
	138


附表49                            2020年科研情况
	指标名称
	计量单位
	数量

	
	
	

	科技经费总计
	万元
	9297.5

	科技项目经费合计
	万元
	326.9

	  其中：软课题
	万元
	31

	科技项目数合计
	项
	138

	  其中：软课题
	项
	7

	科技成果情况
	
	

	  成果评价项数
	项
	0

	  成果转让项数
	项
	2

	  成果转让费合同金额
	万元
	29

	  成果推广项数
	项
	0

	科技成果获奖情况
	
	

	获奖数量合计
	项
	1

	  其中:软课题
	项
	0

	国家级奖
	一等
	项
	0

	
	二等
	项
	0

	
	小计
	项
	0

	省部级奖
	一等
	项
	1

	
	二等
	项
	0

	
	三等
	项
	0

	
	小计
	项
	1

	社会力量奖
	项
	0


附表50                       2020年执业药师继续教育情况
	项目
	参加继续教育人数

	合  计
	12,681 


附表51                    2020年药品监督管理行政复议案件情况
	项    目
	对下级机关进行的复议
	被同级（或上级）政府审理的复议
	被本部门审理的复议
	合计

	申请
	2
	9
	0
	11

	受理
	1
	9
	0
	10

	　
	药品
	1
	4
	0
	5

	
	医疗器械
	0
	4
	0
	4

	
	化妆品
	0
	1
	0
	1

	
	其他
	0
	0
	0
	0

	中止
	0
	0
	0
	0

	终止
	申请人撤回
	0
	3
	0
	3

	
	达成和解
	0
	2
	0
	2

	
	其他
	0
	0
	0
	0

	调解
	0
	1
	0
	1

	复议决定
	驳回复议申请
	1
	1
	0
	2

	
	维持
	0
	1
	0
	1

	
	确认违法
	0
	0
	0
	0

	
	撤销、部分撤销
	0
	0
	0
	0

	
	变更
	0
	0
	0
	0

	
	责令限期履行职责
	0
	0
	0
	0

	
	合计
	1
	2
	0
	3

	
	其中：给予赔偿
	0
	0
	0
	0


附表52                    2020年药品监督管理行政诉讼案件情况
	指标名称
	药    品
	医疗器械
	化妆品
	其    他
	合计

	法院受理
	3
	0
	0
	0
	3

	一审
	原告撤诉
	0
	0
	0
	0
	0

	
	驳回起诉
	1
	0
	0
	0
	1

	
	中止、终结
	2
	0
	0
	0
	2

	
	判决结果
	驳回诉讼请求
	3
	0
	0
	0
	3

	
	
	确认违法、无效
	0
	0
	0
	0
	0

	
	
	撤销、部分撤销
	0
	0
	0
	0
	0

	
	
	变更
	0
	0
	0
	0
	0

	
	
	责令履行职责
	0
	0
	0
	0
	0

	
	
	其他
	0
	0
	0
	0
	0

	
	
	判决合计
	3
	0
	0
	0
	3

	
	
	    其中：给予赔偿
	0
	0
	0
	0
	0

	二审
	原告撤诉
	0
	0
	0
	0
	0

	
	驳回起诉
	0
	0
	0
	0
	0

	
	中止、终结
	1
	0
	0
	0
	1

	
	判决结果
	维持原判
	1
	0
	0
	0
	1

	
	
	改    判
	0
	0
	0
	0
	0

	
	
	发回重审
	0
	0
	0
	0
	0

	
	
	判决合计
	1
	0
	0
	0
	1

	
	
	  其中：给予赔偿
	0
	0
	0
	0
	0
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