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3.1　总体情况

2014 年，市食药监局加强药品研发和现场核查，强化药品监管质量管理体系的建设，推

进新版 GMP 实施，强化药品生产企业的日常监督检查，顺利通过全球基金项目的 WHO 药品检

查质量体系评估。全年共受理药品注册申请 2232 件，其中新药申请 61 件。实施药品、药包材

质量监督抽验 13905 件，其中药品监督抽验 13674 件，不合格 342 件，合格率 97.5％。全年共

查处各类药品、药包材违法违规案件 477 起，涉及物品总值 994.4 万元，罚没款金额 644.37 万元。

共审批药品广告 1519 次，驳回 19 件，移送工商部门依法查处的违法广告 8 起。

2014 年，市食药监局认真做好化妆品监管职能交接工作，负责制定相关工作制度、规程、

办事指南等文件，着力落实化妆品监管的组织保障。全年共完成国产非特殊用途化妆品备案

13904 件；出具国产特殊用途化妆品生产卫生条件审核表 479 件。全市化妆品立案处罚 138 件，

累计罚没金额约 446.74 万元。

3.2　行政相对人基本情况

3.2.1　药品生产企业

2014 年，全市共有药品生产企业 208 家，涉及化学药、中成药等 9 类产品的生产，分布

在上海市 14 个区县。

 

图 20  上海市药品生产企业分类情况
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图 21  上海市各区县药品生产企业分布情况

3.2.2　药品经营企业

2014 年，全市共有药品批发企业 124 家，药品零售企业 3447 家，药品零售连锁企业（总部）

43 家。

 

图 22  上海市药品经营企业分类情况
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图 23  上海市各区县药品零售企业分布情况（不包括乙类 OTC 药柜）

3.2.3　医疗机构制剂室

上海市共有医疗机构制剂室 20 家，全部由二级、三级医院配制。

 

图 24  上海市医疗机构制剂室各级医院分布情况

 

图 25  上海市各区县医疗机构制剂室分布情况
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3.2.4　药品包装材料生产企业

全市共有药品包装材料生产企业 54 家，涉及 56 个生产地址。

 

图 26  上海市各区县药品包装材料生产企业分布情况

3.2.5　化妆品生产企业

全市持有化妆品卫生许可证生产企业共 244 家，分布在上海市 13 个区县。

 

图 27  上海市各区县化妆品生产企业分布情况

3.3　行政审批

3.3.1　药品注册受理情况
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图 28  上海市药品注册受理情况（单位：件）

 

图 29  2011-2014 年上海市新药申报临床情况（以受理号计）

 

图 30  2011-2014 年上海市新药申报生产情况（以受理号计）
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图 31  上海市医疗机构制剂受理情况（单位：件）

3.3.2　药品生产及特药管理领域相关行政许可

表 7  上海市药品生产及特药管理领域相关行政许可审批工作汇总表

, 

, 
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3.3.3　药品流通领域相关行政许可审批

表 8  上海市药品流通领域相关行政许可审批工作汇总表

3.3.4　化妆品领域相关行政许可审批

2014 年，市食药监局共完成国产非特殊用途化妆品备案 13904 件；出具国产特殊用途化

妆品生产卫生条件审核表 479 件；出具国产特殊用途化妆品监督审查意见 121 件；国产特殊

用途化妆品行政许可抽样 472 件。

表 9  上海市化妆品领域相关行政许可审批工作汇总表
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3.4　日常监管

3.4.1　药品生产、制剂配制监督检查情况

2014 年，共对 208 家药品生产企业、20 家医疗机构制剂室组织全覆盖监督检查 863 次，

出动检查人员 2190 余人次；其中，对 46 家重点药品生产企业组织药品 GMP 跟踪 / 飞行检查 50 次，

出动检查员 120 余人次。对检查发现的违法违规行为依法予以查处，共发出行政建议书 20 份，

行政约谈企业 9 家，发出责令整改通知书 9 份，立案处罚 18 起；同时，对涉及的企业质量管

理缺陷追踪复查直至整改到位，全力保障沪产药品质量安全。

3.4.2　药品监督抽验情况

图 32  上海市药品监督抽验不合格率情况（有证单位）

 

图 33  2011-2014 年上海市药品包装材料质量抽验情况

3.4.3　药品流通监管

2014 年，市食药监局继续深入推进新版 GSP 的实施，共计检查药品批发企业 344 家次，
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涉及企业 116 家，对 10 家监督检查不合格或限期整改企业发出责令改正通知书；共计检查药

品零售企业 6425 家次，其中，不合格企业 41 家，限期整改企业 134 家；共计检查医疗机构药

房 1867 家次，检查合格的为 1771 家次，限期整改的为 59 家次，不合格的为 37 家次。

 

图 34   2011-2014 年上海市零售药店分级评定情况

表 10  2014 年度药品零售企业证后监管情况汇总表
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注：监管频率＝ ( 跟踪检查＋专项检查＋日常抽查 )/ 企业总数。
3.4.4　推进新修订药品 GMP 实施 

以推进实施新修订药品 GMP 为主要抓手，着力强化药品生产企业质量管理体系的有效运

转，不断提升其规范性水平。通过开展专题调研、分类指导，协调解决企业实施过程中遇到的

问题；统筹检查资源、强化队伍建设、严把认证标准，全力开展认证工作；对已经通过新修订

GMP 认证的企业加大日常监管力度，督促企业持续提升质量管理规范性水平。截至 12 月 31 日，

全市已有 111 家药品生产企业全部或部分通过新版 GMP 认证，占全部需要通过新版认证企业

总数的 62%。

3.4.5 持续加强特殊药品监管

加强与本市公安、禁毒等部门的联络配合，持续加大特殊药品监管力度，加强药物滥用监

测工作。全年共检查特殊药品生产（含特殊药品复方制剂）、经营企业 357 家次，出动检查人

员 743 人次；在全国率先将药物滥用监测网络试点覆盖到社区，浦东及奉贤的 48 个社区及 2

个拘留所已经开始上报数据，网络成员单位由 21 家拓展至 71 家；通过“药物滥用监测网络信

息管理系统”审核并上报药物滥用监测调查表 16129 份，比 2013 年度增加 70.86%。

3.4.6 积极稳妥开展药品技术转让审评

获国家食药监总局首批授权，开展实施新修订药品生产质量管理规范过程中药品技术转让

的技术审评工作。起草制订了《药品技术转让审评申请须知》、《药品技术转让审评工作规程》

等相关工作文件，开展了专题培训，完善了技术转让补充申请的网上申报系统，已受理技术转

让的补充申请 45 件。

3.4.7 创新高效开展药品再注册审查

遵循风险管理思路，运用分类管理手段，将再注册品种分为首次再注册和非首次再注册，
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重点把握风险较高的首次再注册品种的审查工作，对于非首次再注册的品种，合理运用负面清

单，加快审查速度，提高行政效能。同时，充分运用好企业承诺制，提高企业责任意识，加强

行业自律，并加强事后的动态监管、抽查，完善对于不诚信企业的惩戒体系。2014 年已受理再

注册申请 760 件，完成审查 500 件。

3.4.8　药品近红外快检情况

完成 63 家药品生产企业的 410 个品种近红外现场快检，共 1957 件，现场检查发现阳性样

品 54 件，经过实验室检验均符合质量标准规定。完成进口药品流通领域现场快检 300 件，现

场检验全部通过。另外，运用建立的近红外一致性模型，在处理投诉举报、查处地下窝点和外

省市药监部门协查时，快速甄别涉案药品的真伪，提高了稽查办案的效率。

3.4.9　加强化妆品日常监管

共监督检查化妆品生产企业 714 户次，出动检查人员 1400 余人次。检查化妆品经营企业

6451 户，共检查 7978 户次，合格 7717 户次。全市化妆品立案处罚 138 件，累计罚没金额约

446.74 万元。开展化妆品监督抽检 1454 件，合格率为 98.9%。全市共完成化妆品快速检测 775

件，阳性筛检率为 0.13％。

表 11  2014 年化妆品经营企业检查情况汇总表
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3.4.10　药品广告审批及监测

图 35  上海市药品广告审批及监测处理情况

3.4.11　加强药品和化妆品不良反应监测

进一步健全药品和化妆品不良反应监测各项工作制度，加大与本市卫生计生部门的协调联

动，完善相关常态化工作机制；新增基层成员单位 113 家，成员单位数量达 2530 家；全年共

上报药品不良反应 / 事件报告表 29581 份，收集化妆品不良反应病例 1097 例；对 2013 年上报

的 33129 份药品不良反应 / 事件报告表进行评价，完成了 2014 年度质量评估报告；完成了 200

例病例的分析与总结报告。
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图 36  上海市药品不良反应监测网络基层成员单位分布

 

图 37  上海市药品不良反应 /事件报告级别分类情况

3.5　专项整治

3.5.1 开展药品制剂生产企业全覆盖ADR 专项检查

依据《上海市药品生产企业 ADR 报告和监测工作监督检查指南》中机构与人员、制度建设、

报告与处置、重点监测和评价与控制等五方面内容，完成了本市 132 家药品制剂生产企业的全

覆盖 ADR 专项检查，对检查发现问题监督企业切实整改，持续强化其药品安全风险监测与保

证水平。

3.5.2 开展化妆品生产企业集中飞行检查

2014 年 9 月中旬起在全市范围内开展了为期一个月的集中飞行检查，共检查化妆品生产

企业 162 家，对检查发现的违规行为采取出具监督意见书、法人约谈等措施予以告诫纠正，对
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其中涉嫌违法的 4 家企业进行立案处罚。

3. 6　药品专项抽验与案件查处情况

3.6.1 专项抽验

表 12  上海市药品专项抽验情况

3.6.2 查处药品案件总体情况

 

图 38  2011-2014 年上海市查处药品案件总体情况

3.6.3　查处药品案件类别情况

2014 年共查处药品案件 466 件，药包材案件 11 件。
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图 39  上海市查处药品案件类别情况（单位：件）

3.6.4　查处药品案件的分类情况

 

图 40  上海市查处药品案件按来源分类情况（单位：件）

 

图 41  上海市查处药品案件按主要违法主体分类情况（单位：件）
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图 42  上海市查处药品案件按案值分类情况（单位：件）

3.7　投诉举报

共接收药品相关问题 7005 件，其中，投诉 712 件，占 10.1%；举报 324 件，占 4.7%；咨

询 5969 件，占 85.2%。接收件中，中心直接答复 5823 件，占 83.1%。

同期，共接收化妆品相关问题 1123 件，其中，投诉 209 件，占 18.8%；举报 75 件，占 6.6%；

咨询 839 件，占 74.6%。接收件中，中心直接答复 815 件，占 72.6%。
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