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2018年度全区药品医疗器械化妆品案件
统计报告

一、案件基本情况
2018年度全区共计办结药品医疗器械化妆品（以下统称“两品一械”）一般程序行政违法案件292件，同比增长2.82%；货值（案值）金额共计509.63万元，同比增长1.57倍；收缴罚没款309.18万元，同比增长13.93%。移送司法机关案件1件，办理较大案件1件，办理重大案件3件。
2018年度全区共计办结“两品一械”简易程序行政违法案件139件，货值（案值）金额共计0.11万元，收缴罚没款6.67万元。
表 1：2017、2018年度全区“两品一械”一般程序行政违法案件对比

二、案件分类情况
（一）按案件类别分：
1、一般程序案件
2018年度我区共计办结药品类案件222件，占一般程序案件的76.03%，收缴罚没款共计242.67万元；办结医疗器械类案件29件，占一般程序案件的9.93%，收缴罚没款共计58.11万元；办结化妆品类案件41件，占一般程序案件的14.04%，收缴罚没款共计8.4万元。
表 2：2018年度全区“两品一械”一般程序案件办理情况


表 3：2018年度全区“两品一械”一般程序案件分类占比情况


2、 简易程序案件
上半年全区共计办结药品类简易程序案件137件，占简易程序案件的98.56%；办结化妆品类案件2件，占简易程序案件的1.44%。

表 4：2018年度全区“两品一械”简易程序案件分类占比情况
	简易程序
案件总数
	药品简易程序案件
	化妆品简易程序案件

	
	案件数
	占比数
	案件数
	占比数

	139
	137
	98.56%
	2
	1.44%


（二）按案件来源分：
    1、一般程序案件
2018年度全区292件“两品一械”一般程序违法案件来源于投诉举报17件，占一般程序违法案件的5.82%；来源于监督抽验99件，占一般程序违法案件的33.91%；来源于执法检验17件，占一般程序违法案件的5.82%；来源于日常监管和专项检查140件，占一般程序违法案件的47.95%；来源于其他部门通报9件，占一般程序违法案件的3.08%；来源于其它类别10件，占一般程序违法案件的3.42%。
由此可以看出日常监管和专项检查成为查办“两品一械”违法案件的主要来源。
表5：2018年度全区“两品一械”一般程序案件来源统计

2、简易程序案件
2018年度全区139件“两品一械”简易程序违法案件来源于投诉举报2件，占简易程序违法案件的1.44%；来源于监督抽验1件，占简易程序违法案件的0.72%；来源于执法检验2件，占简易程序违法案件的1.44%；来源于日常监管和专项检查133件，占简易程序违法案件的95.68%；来源于其它类别1件，占简易程序违法案件的0.72%。
表6：2018年度全区“两品一械”简易程序案件来源统计
	投诉举报
	监督抽验
	执法检验
	日常监管和专项检查
	其他

	2件
	1件
	2件
	133件
	1件

	1.44%
	0.72%
	1.44%
	95.68%
	0.72%



（三）按查办地域分：
1、一般程序案件
2018年度自治区级共计办结案件7件；银川市（含县级）共计办结案件87件，罚没款共计59.61万元；石嘴山市（含县级）共计办结案件53件，罚没款共计27.05万元；吴忠市（含县级）共计办结案件53件，罚没款共计24.2万元；固原市（含县级）共计办理案件64件，罚没款共计36.11万元；中卫市（含县级）共计办结案件28件，罚没款共计22.27万元。

第 1 页 共 15 页

	表7：全区各市、县（区）市场监督管理局2018年1-12月份办结“两品一械”违法案件统计

	地区
	案件数
	罚没款（万元）
	单位
	案件数
	罚没款（万元）
	药品
	医疗器械
	化妆品

	
	
	
	
	
	
	案件数
	罚没款
	案件数
	罚没款
	案件数
	罚没款

	自治区
	7
	139.94
	自治区食品药品监督管理局
	7
	139.94
	4
	139.94
	3
	0
	0
	0

	银川
	87
	59.61
	银川市市场监督管理局
	16
	23.9
	8
	9.63
	3
	12.84
	5
	1.43

	
	
	
	银川市市场监督管理局兴庆一分局
	7
	9.13
	5
	2.13
	2
	7
	0
	0

	
	
	
	银川市市场监督管理局兴庆二分局
	17
	11.38
	15
	7.38
	2
	4
	0
	0

	
	
	
	银川市市场监督管理局金凤区分局
	6
	0.61
	6
	0.61
	0
	0
	0
	0

	
	
	
	银川市市场监督管理局西夏区分局
	10
	3.7
	10
	3.7
	0
	0
	0
	0

	
	
	
	灵武市市场监督管理局
	13
	5.35
	12
	5.06
	0
	0
	1
	0.29

	
	
	
	贺兰县市场监督管理局
	6
	2.69
	6
	2.69
	0
	0
	0
	0

	
	
	
	永宁县市场监督管理局
	12
	2.85
	11
	2.85
	1
	0
	0
	0

	石嘴山
	53
	27.05
	石嘴山市市场监督管理局
	4
	0.78
	4
	0.78
	0
	0
	0
	0

	
	
	
	石嘴山市市场监督管理局大武口分局
	23
	7.94
	18
	6.37
	2
	1
	3
	0.57

	
	
	
	石嘴山市市场监督管理局惠农分局
	8
	0.88
	7
	0.84
	0
	0
	1
	0.04

	
	
	
	平罗县市场监督管理局
	18
	17.45
	10
	6.22
	6
	10
	2
	1.23

	吴忠
	53
	24.2
	吴忠市市场监督管理局
	2
	13.4
	2
	13.4
	0
	0
	0
	0

	
	
	
	吴忠市市场监督管理局利通区分局
	9
	3.31
	7
	2.04
	1
	1
	1
	0.27

	
	
	
	吴忠市市场监督管理局红寺堡分局
	6
	0.77
	5
	0.71
	0
	0
	1
	0.06

	
	
	
	盐池县市场监督管理局
	7
	2
	6
	0.9
	1
	1.1
	0
	0

	
	
	
	青铜峡市市场监督管理局
	21
	4.1
	15
	3.71
	0
	0
	6
	0.39

	
	
	
	同心县市场监督管理局
	8
	0.62
	7
	0.57
	0
	0
	1
	0.05

	固原
	64
	36.11
	固原市市场监督管理局
	26
	23.61
	14
	16.71
	2
	4
	10
	2.9

	
	
	
	固原市市场监督管理局原州一分局
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	
	
	固原市市场监督管理局原州二分局
	3
	1.08
	3
	1.08
	0
	0
	0
	0

	
	
	
	固原市市场监督管理局开发区分局
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	
	
	隆德县市场监督管理局
	21
	5.87
	21
	5.87
	0
	0
	0
	0

	
	
	
	泾源县市场监督管理局
	6
	1.37
	6
	1.37
	0
	0
	0
	0

	
	
	
	彭阳县市场监督管理局
	3
	3.04
	1
	0.04
	2
	3
	0
	0

	
	
	
	西吉县市场监督管理局
	5
	1.14
	4
	0.94
	0
	0
	1
	0.2

	中卫
	28
	22.27
	中卫市市场监督管理局
	5
	7.67
	2
	0.45
	2
	7.17
	1
	0.05

	
	
	
	中宁县市场监督管理局
	10
	9.64
	2
	2.03
	2
	7
	6
	0.61

	
	
	
	海原县市场监督管理局
	13
	4.96
	11
	4.65
	0
	0
	2
	0.31

	合计
	292
	309.18
	
	292
	309.18 
	222
	242.67
	29
	58.11
	41
	8.4



2018年全区查办“两品一械”一般程序行政违法案件的单位中：药品类案件零查办的单位有2个，医疗器械类案件零查办的单位有17个，化妆品类案件零查办的单位有15个。
2、简易程序案件
2018年度全区办结“两品一械”简易程序案件情况见下表：
表8：2018年度全区办结“两品一械”简易程序案件统计
	单位
	案件数
	罚没款（万元）
	药品
	化妆品

	
	
	
	案件数
	罚没款
	案件数
	罚没款

	银川市市场监督管理局兴庆一分局
	16
	1.25
	16
	1.25
	0
	0

	银川市市场监督管理局金凤区分局
	7
	0.7
	7
	0.7
	0
	0

	银川市市场监督管理局西夏区分局
	32
	1.68
	32
	1.68
	0
	0

	永宁县市场监督管理局
	36
	0.4
	35
	0.4
	1
	0

	石嘴山市市场监督管理局大武口区分局
	7
	0.51
	7
	0.51
	0
	0

	平罗县市场监督管理局
	1
	0.02
	1
	0.02
	0
	0

	石嘴山市市场监督管理局惠农区分局
	4
	0.4
	4
	0.4
	0
	0

	同心县市场监督管理局
	10
	0.5
	10
	0.5
	0
	0

	泾源县市场监督管理局
	4
	0
	3
	0
	1
	0

	彭阳县市场监督管理局
	2
	0.15
	2
	0.15
	0
	0

	中卫市市场监督管理局
	16
	0.86
	16
	0.86
	0
	0

	中宁县市场监督管理局
	4
	0.2
	4
	0.2
	0
	0

	合计
	139
	6.67
	137
	6.67
	2
	0


三、药品类违法案件
（一）基本情况
1、一般程序案件
2018年度全区共计办结药品类一般程序案件222件（含较大案件1件，重大案件1件），同比下降3.48%，货值（案值）金额83.22万元，同比增长98.62%，收缴罚没款242.67万元，同比增长58.94%。
表9:2018年度全区药品类一般程序案件办理情况


其中：查处生产、销售假药类一般程序案件39件（假药案件29件、以假药论处案件10件），货值（案值）金额12.12万元，收缴罚没款共计11.48万元；查处生产、销售劣药类一般程序案件86件（劣药案件53件、以劣药论处案件33件），货值（案值）金额16.51万元，收缴罚没款共计37.68万元。
表10:2018年度全区假、劣药品一般程序案件办理情况
	案件类别
	案件数
	案值（万元）
	罚没款（万元）

	假药
	生产假药
	假药
	5
	9.77
	3.19

	
	
	按假药论处
	0
	0
	0

	
	销售假药
	假药
	24
	1.2
	3.9

	
	
	按假药论处
	10
	1.15
	4.39

	劣药
	生产劣药
	劣药
	5
	3.18
	6.54

	
	
	按劣药论处
	4
	5.8
	6.29

	
	销售劣药
	劣药
	48
	4.9
	12.04

	
	
	按劣药论处
	29
	2.63
	12.81


2、简易程序案件
2018年度全区共计办结药品简易程序案件137件，货值（案值）金额0.05万元，收缴罚没款共计6.67万元。
（二）案件来源
1、一般程序案件
2018年度全区办结的222件药品类一般程序案件中来源于投诉举报14件，占药品类一般程序案件的6.31%；来源于监督抽验82件，占药品类一般程序案件的36.94%；来源于执法检验10件，占药品类一般程序案件的4.5%；来源于日常监管和专项检查102件，占药品类一般程序案件的45.95%；来源于其他部门通报5件，占药品类一般程序案件的2.25%；来源于其他类别9件，占药品类一般程序案件的4.05%。

表11:2018年度药品一般程序案件来源统计

2、简易程序案件
2018年度全区办理的137件药品类简易程序案件中来源于投诉举报1件，占药品类简易程序案件的0.73%；来源于监督抽验1件，占药品类简易程序案件的0.73%；来源于执法检验2件，占药品类简易程序案件的1.46%；来源于日常监管和专项检查132件，占药品类简易程序案件的96.35%；来源于其他类别1件，占药品简易程序案件的0.73%。

表12：2018年度药品类简易程序违法案件来源统计
	案件来源
	案件数
	百分比

	投诉举报
	1
	0.73%

	监督抽验
	1
	0.73%

	执法检验
	2
	1.46%

	日常监管和专项检查
	132
	96.35%

	其他
	1
	0.73%


（三）查办违法环节
1、一般程序案件
2018年度全区办结的222件药品类一般程序违法案件中违法主体为生产企业的违法案件12件，占全部药品类一般程序违法案件的5.41%；违法主体为经营企业的违法案件124件，占全部药品类一般程序违法案件的55.86%；违法主体为医疗机构的违法案件69件，占全部药品类一般程序违法案件的31.08%；违法主体为其他类别的违法案件17件，占全部药品类一般程序违法案件的7.65%。
表13：2018年度全区药品类一般程序案件违法主体统计


2、简易程序案件
2018年度全区办结的137件药品类简易程序违法案件中违法主体为经营企业的违法案件101件，占全部药品类简易程序违法案件的73.72%；违法主体为医疗机构的违法案件4件，占全部药品类简易程序违法案件的2.92%；违法主体为其他类别的违法案件32件，占全部药品类简易程序违法案件的23.36%。

表14：2018年度全区药品类简易程序案件违法主体统计


四、医疗器械类违法案件
（一）基本情况
2018年度全区共计办结医疗器械类一般程序案件29件（重大案件2件），同比增长16%；货值（案值）金额422.85万元，同比增长1.72倍，收缴罚没款58.11万元，同比下降49.96%。

表15:2018年度全区医疗器械类一般程序案件办理情况

（二）案件来源
2018年度全区办结的29件医疗器械类一般程序案件中来源于监督抽验4件，占医疗器械类一般程序案件的13.79%；来源于执法检验2件，占医疗器械类一般程序案件的6.9%；来源于日常监管和专项检查18件，占医疗器械类一般程序案件的62.07%，来源于其他部门通报4件，占医疗器械类一般程序案件的13.79%；来源于其他类别1件，占医疗器械类一般程序案件的3.45%。


表16:2018年度医疗器械类一般程序案件来源统计

（三）查办违法环节
2018年度全区办结的29件医疗器械类一般程序违法案件中违法主体为生产企业的违法案件1件，占全部医疗器械类一般程序违法案件的3.45%；违法主体为经营企业的违法案件11件，占全部医疗器械类一般程序违法案件的37.93%；违法主体为医疗机构的违法案件16件，占全部医疗器械类一般程序违法案件的55.17%；违法主体为其他类别的违法案件1件，占全部医疗器械类一般程序违法案件的3.45%。
表17：2018年度全区医疗器械类一般程序案件违法主体统计


五、化妆品类违法案件
（一）基本情况
1、一般程序案件
2018年度全区共计办结化妆品类一般程序案件41件，同比增长41.38%，货值（案值）金额3.56万元，同比增长2.39倍，收缴罚没款8.4万元，同比增长2.27倍。


表18:2018年度全区化妆品一般程序案件办理情况


2、简易程序案件
2018年度全区办结化妆品类简易程序2件，货值（案值）金额0.06万元，收缴罚没款0元。
（二）案件来源
1、一般程序案件
2018年度全区办结的41件化妆品类一般程序案件来源于投诉举报3件，占化妆品类一般程序案件的6.25%；来源于监督抽验13件，占化妆品类一般程序案件的6.25%；来源于执法检验5件，占化妆品类一般程序案件的31.25%；来源于日常监管和专项检查20件，占化妆品类一般程序案件的56.25%。
表19:2018年度化妆品类一般程序案件来源统计
	案件来源
	案件数
	百分比

	投诉举报
	3
	7.31%

	监督抽验
	13
	31.71%

	执法检验
	5
	12.20%

	日常监管和专项检查
	20
	48.78%



2、简易程序案件
2018年全区办结的2件化妆品类简易程序案件来源于投诉举报1件，来源于日常监管和专项检查1件。
（三）查办违法环节
1、一般程序案件
2018年度全区办结的41件化妆品类一般程序违法案件中违法主体为经营企业的违法案件32件，占全部化妆品类一般程序违法案件的78.05%；违法主体为美容美发机构的违法案件7件，占全部化妆品类一般程序违法案件的17.07%；违法主体为其他类别的违法案件2件，占全部化妆品类一般程序违法案件的4.88%。


表20：2018年度全区化妆品一般程序案件违法主体统计

2、简易程序案件
2018年度全区办结的2件化妆品简易程序违法案件的违法均发生在经营环节，主体均为经营企业和经营单位。
百分比	
药品	医疗器械	化妆品	0.7603	0.0993	0.1404	




案件数	
投诉举报	监督抽验	执法检验	日常监管和专项检查	其他部门通报	其他类别	17	99	17	140	9	10	百分比	
投诉举报	监督抽验	执法检验	日常监管和专项检查	其他部门通报	其他类别	0.0582	0.3391	0.0582	0.4795	0.0308	0.0342	







2017年度	
案件数	案值（万元）	罚没款（万元）	230	41.9	152.68	2018年度	
案件数	案值（万元）	罚没款（万元）	222	83.22	242.67	增长率	
案件数	案值（万元）	罚没款（万元）	-0.0348	0.9862	0.5894	







案件数	
投诉举报	监督抽验	执法检验	日常监管和专项检查	其他部门通报	其他	14	82	10	102	5	9	百分比	
投诉举报	监督抽验	执法检验	日常监管和专项检查	其他部门通报	其他	0.0631	0.3694	0.045	0.4595	0.0225	0.0405	







案件数（件）	
生产企业	经营企业	医疗机构	其他	12	124	69	17	


案件数	
经营企业	医疗机构	其他	101	4	32	






案件数	
2017年度	2018年度	25	29	案值（万元）	
2017年度	2018年度	155.64	422.85	罚没款（万元）	
2017年度	2018年度	116.12	58.11	






案件数	
监督抽验	执法检验	日常监管和专项检查	其他部门通报	其他	4	2	18	4	1	百分比	
监督抽验	执法检验	日常监管和专项检查	其他部门通报	其他	0.1379	0.069	0.6207	0.1379	0.0345	







生产企业	经营企业	医疗机构	其他	1	11	16	1	


案件数	
2017年度	2018年度	29	41	案值（万元）	
2017年度	2018年度	1.05	3.56	罚没款（万元）	
2017年度	2018年度	2.57	8.4	






列1	
经营企业	美容美发机构	其他	32	7	2	列2	
经营企业	美容美发机构	其他	0.7805	0.1707	0.0488	




案件数（件）	
2017年度	2018年度	284	292	罚没款（万元）	
2017年度	2018年度	271.37	309.18	案值（万元）	
2017年度	2018年度	198.59	509.63	






案件数（件）	
药品	医疗器械	化妆品	222	29	41	罚没款（万元）	
药品	医疗器械	化妆品	242.67	58.11	8.4	
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