
附件

2024年广东省药品监督抽检年报
2024年，省药品监督管理局（以下简称"省药品监管局"）坚持以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，全面贯彻落实党的二十大及二十届三中全会精神，坚决执行省委、省政府和国家药品监督管理局有关部署，以“四个最严”要求为根本遵循，立足“守底线保安全、追高线促发展”工作定位，紧密结合我省医药产业实际，系统谋划、精准实施药品质量监督抽检工作。组织各地级以上市市场监督管理局（以下简称各地市局）与药品检验机构，对药品生产、流通、使用全链条开展穿透式监督抽检，形成“评估质量状况、严打违法违规、提升监管效能、防控风险隐患”的闭环管理体系，有力推动药品安全巩固提升行动走深走实，实现质量安全与产业高质量发展的动态平衡。2024年我省药品抽检结果显示，我省药品质量安全形势持续向好，总体处于稳中可控的良好态势。
一、概述
药品监督抽检是对上市后药品监管的重要技术手段，能够及时反映药品在生产、经营和使用过程中的质量状况，是发现药品质量风险评价药品质量的重要手段，是有效打击假冒伪劣药品保障公众用药安全的重要举措。

2024年，结合我省药品产业规模、人口数量、临床用药以及药品质量状况的监管实际，省药品监管局进一步优化抽检计划，规范抽检管理，严格抽检处置，提升抽检效能。一是坚持服务大局，贯彻落实省政府关于做好“十大民生实事”相关工作部署，高质量完成2024年民生实事任务。二是坚持防控风险，聚焦社会舆论和人民群众关切、监管过程发现的风险隐患、上一年度抽检不合格等品种，着力排查风险隐患。三是坚持统筹兼顾，强化与国家药品抽检工作协同，健全完善目标统一、各有侧重、互为补充的抽检机制，织密、织牢药品抽检网络。

全年共完成药品监督抽检15557批次，其中符合规定15501批次，不符合规定56批次，合格率99.6%。药品监督管理部门已要求相关企业和单位采取暂停销售使用、召回等风险控制措施并对不符合规定原因开展调查及整改，组织对相关企业和单位的涉嫌违法行为开展立案调查。
二、抽检数据分析
（一）抽样数据分析

2024年全省药品监督抽检共抽样15557批，涉及3208个品种，涵盖化学药品、中成药、中药饮片、生物制品、药用原料/辅料等类别（见图1）。在经营、使用和生产环节分别抽取样品9768批次、3404批次和2385批次，涉及513家药品生产企业、3486家药品经营企业和1236家药品使用单位（见图2）。各地市抽样情况见图3。
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图1 各类样品抽样批次及占比图
[image: image1.png]£WM3, 52, HENH/UNH,
*zmlzxgﬂ‘ 12, 0.1%

13.8%

A,
7191,
46.2%

PR,
%5, 6153,
39.6%



图2 生产、经营和使用环节抽样批次及被抽样企业数
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图3 2024年广东省药品抽检各地市抽样批次情况分布图
（二）检验数据分析

2024年广东省药品监督抽检共完成检验15557批次，其中化学药品7191批次，中成药6153批次，中药饮片2149批次、生物制品52批次、药用原料/辅料12批次。经检验，15501批次样品符合规定，56批次不符合规定；合格批次中含化学药品7184批次，中成药6141批次、中药饮片2112批次，生物制品52批次、药用原料/辅料12批次。
1.化学药品
2024年化学药品共抽检7191批次，其中生产环节1229批次、经营环节4039批次（含网络销售环节138批次）、使用环节1923批次。经检验，不符合规定样品7批次，在生产、经营和使用环节分别检出不符合规定样品1批次、5批次和1批次，分别占对应环节全部样品的0.08%、0.12%和0.05%（见图4）。
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图4 2024年化学药品各环节抽检信息示意图
按剂型分析，2024年广东省药品抽检化学药品共涉及片剂、注射剂、胶囊剂、颗粒剂、口服溶液剂等剂型。共有4个剂型存在不符合规定样品，其中，片剂2批次、注射剂2批次、胶囊剂2批次、口服混悬剂1批次，分别占对应剂型全部样品的0.06%、0.11%、0.17%和1.12%（见图5）。
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图5 化学药品各剂型（按抽样量排前15）检验信息示意图
2.中成药
2024年中成药共抽检6153批次，经检验，符合规定6141批次，不符合规定12批次。除执法抽检5批次外，在生产、经营、使用环节分别抽样699批次、4693批次（含网络销售环节278批次）和756批次，分别检出不符合规定样品1批次、6批次和2批次，占对应环节全部样品的0.14%、0.13%和0.26%（见图6）。
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图6 中成药各抽样环节抽检信息示意图
按剂型分析，2024年广东省药品抽检中成药共涉及片剂、颗粒剂、丸剂、胶囊剂、合剂等剂型，共有4个剂型存在不符合规定样品，其中，颗粒剂5批次、丸剂4批次、胶囊剂2批次和洗剂1批次，分别占对应剂型全部样品的0.29%、0.43%、0.25%和5.26%（见图7）。
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图7 中成药各剂型（按抽样量排前15）检验信息示意图
3.生物制品
2024年生物制品共抽检52批次，其中生产、经营、使用环节分别抽取47批次、1批次和4批次（见图8）。剂型涉及注射剂、眼用制剂、凝胶剂。经检验，所检项目均符合规定，合格率为100%。
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图8 生物制品各环节抽检信息示意图
4.中药饮片抽检数据分析
2024年中药饮片共抽检2149批次。除执法抽检1批次外，在生产、经营、使用环节分别抽样409批次、1018批次（含网络销售环节11批次）和721批次。经检验，符合规定2112批次，不符合规定37批次，在生产、经营和使用环节分别检出不符合规定样品3批次、17批次（含网络销售环节1批次）和17批次，分别占对应环节全部样品的0.73%、1.67%和2.36%（见图9）。
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图9 中药饮片各抽样环节检验信息示意图
按不符合规定项目分析，不符合规定项目包括性状、水分、含量测定、显微鉴别、杂质、总灰分、其他有机氯类农药残留量、金胺O、镁盐和铝盐，不符合规定样品数量依次为17批次、16批次、8批次、4批次、4批次、2批次、1批次、1批次、1批次，分别占全部不符合规定项目31.48%、29.63%、14.81%、7.41%、7.41%、3.70%、1.85%、1.85%和1.85%（见图10）。
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图10 2024年中药饮片抽检不符合规定项目分布图
抽检工作成效

（一）强化守土尽责，紧盯源头质量安全。坚持讲政治、顾大局，贯彻落实国家及省重大政策要求，聚焦广东省辖区“省管环节”药品生产及批发环节的药品质量安全，实施对重点企业、重点品种的抽检，切实把好源头质量安全关口。包括对在产的广东省药品上市许可持有人、生产企业、医疗机构制剂室，广东省药品上市许可持有人持有的国家集采中选药品，药品批发企业和零售连锁总部（2022年—2024年）等实施全面抽检。
（二）强化问题导向，排查质量安全风险。坚持以排查防控质量风险为目标，增强抽检靶向性，及时发现药品质量安全风险。工作中做到“四聚焦”，一是聚焦监管需求；二是聚焦问题及风险品种；三是聚焦重点品种及重点地区，加强对注射剂和中药饮片抽检，对单体药店、社区卫生中心、卫生服务站、门诊部、个体诊所实施重点抽检；四是聚焦新业态、新问题，开展网络销售药品线上抽检。

（三）强化风险管控，严管严控风险隐患。及时消除风险隐患，让监管跑在风险的前面。一是做好对抽检不符合规定或存在风险隐患产品的核查处置，监督指导相关企业深入排查原因，采取有效风险控制措施，严控质量安全风险。二是依法调查处置涉嫌存在的违法违规行为，符合立案条件的予以立案查处，涉嫌犯罪的，依法移送公安机关。三是做好药品抽检结果公示工作，完善抽检信息公开管理制度，发布8期药品抽检结果信息通告。
四、结语 

2024年广东省药品抽检工作顺利完成。抽检结果显示，我省药品质量持续处于较高水平，整体安全形势稳中向好。

2025年是实施“十四五”规划收官之年，也是全面深化药品监管改革再出发的一年。省药品监管局将贯彻落实习近平总书记关于加强药品监管一系列重要指示精神，以落实省政府关于民生实事工作部署要求为牵引，全方位加强药品抽检组织管理，科学规范抽检、强化核查处置、深化改革创新、防范化解风险，筑牢药品安全底线，助推产业高质量发展，切实保障人民群众用药安全。


