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3.1  总体情况

2017 年，积极服务自贸区和科创中心建设两大国家战略，积极推进药品上市许可持有人

制度改革试点工作，全面开展仿制药质量和疗效一致性评价工作。全年共受理药品注册申请

828 件，其中新药申请 104 件。实施药品、药包材质量监督抽验 13861 件，其中药品监督抽验

13583 件，不合格 193 件，合格率 98.4%。全年共查处各类药品、药包材违法违规案件 295 起，

其中，药品案件涉及物品总值 1789.48 万元，罚没款金额 1327.52 万元。共审批药品广告 2332 件，

驳回 65 件。

3.2  行政相对人基本情况

3.2.1  药品生产企业

2017 年，本市共有药品生产企业 192 家，涉及化学药、中成药等 9 类产品的生产，分布

在上海市 16 个区（见图 3-1，图 3-2）。

 

图 3-1  2017 年上海市药品生产企业分类情况
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图 3-2  2017 年上海市各区药品生产企业分布情况

3.2.2  药品经营企业

2017 年，本市共有药品经营企业 3995 家，涉及批发企业 124 家，药品类体外诊断试剂专

营企业 36 家，药品连锁企业 48 家，乙类 OTC 药柜 79 家，药品零售企业 3708 家，其中单体

药店 393 家，连锁门店 3315 家（见图 3-3，图 3-4）。

 

图 3-3  2017 年上海市药品经营企业分类情况
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图 3-4  2017 年上海市各区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

本市共有医疗机构制剂室 17 家，全部由二级、三级医院配制，分布于上海市 7 个区（见图 3-5，

图 3-6）。 

图 3-5   2017 年上海市医疗机构制剂室各级医院分布情况
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图 3-6   2017 年上海市各区医疗机构制剂室分布情况

3.2.4  药品包装材料生产企业

本市共有药品包装材料生产企业 48 家，涉及 49 个生产地址（见图 3-7）。

 

图 3-7  2017 年上海市各区药品包装材料生产企业分布情况

3.2.5  特殊药品生产经营企业

本市共有特殊药品（包括含特殊药品）生产企业 61 家，涉及 9 个区；特殊药品经营企业
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135 家，覆盖全市 16 个区（见图 3-8，图 3-9）。 

图 3-8  2017 年上海市各区特殊药品生产企业分布情况

     

图 3-9   2017 年上海市各区特殊药品经营企业分布情况

3.3  行政审批

3.3.1  药品注册受理情况

本市共有新药申请 104 件，药品补充申请 591 件（见图 3-10），连续 4 年的新药申报临床、

生产情况分别见图 3-11，图 3-12。2017 年医疗机构制剂受理情况见图 3-13。
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图 3-10  2017 年上海市药品注册受理情况

 

图 3-11  2014-2017 年上海市新药申报临床情况（以受理号计）

图 3-12   2014-2017 年上海市新药申报生产情况（以受理号计）



上海市食品药品监督管理局年报 2017 Annual Report of Shanghai Municipal 
Food and Drug Administration（2017年度）

50 药 品 篇
Drug Chapter

 

图 3-13   2017 年上海市医疗机构制剂受理情况

3.3.2  药品生产及特药管理相关行政许可

2017 年上海市药品生产及特药管理领域相关行政许可审批情况见表 3-1。

表 3-1  2017 年上海市药品生产及特药管理领域相关行政许可审批情况汇总表
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3.3.3  药品流通相关行政许可审批

2017 年上海市药品流通领域相关行政许可审批情况见表 3-2。

表 3-2   2017 年上海市药品流通领域相关行政许可审批情况汇总表
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3.4   日常监管

3.4.1  药品监督抽验情况

2017 年完成药品抽样 13583 件，完成检验 11950 件，不合格 193 件，合格率 98.4%。其中

在生产环节抽样 2764 件，完成检验 2225 件，不合格 17 件，合格率 99.2%；经营环节抽样 4489 件，

完成检验 4351 件，不合格 112 件，合格率 97.5%；使用环节抽样 6087 件，完成检验 5139 件，

不合格 63 件，合格率 98.8%；医院制剂抽样 243 件，完成检验 235 件，不合格 1 件，合格率

99.6%（见图 3-14）。

抽样的药品中原辅料抽样 392 件，完成检验 370 件，不合格 4 件，合格率 98.7%；化学药

抽样 5114 件，完成检验 5055 件，不合格 10 件，合格率 99.8%；中成药抽样 4079 件，完成检

验 4081 件，不合格 6 件，合格率 99.9%；中药材和饮片抽样 3928 件，完成检验 2378 件，不合

格 173 件，合格率 92.7%，其他抽样 70 件，完成检验 66 件，合格率 100%。

 图 3-14    2017 年上海市药品监督抽验不合格率情况（有证单位）
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2017 年药包材抽样 278 件，完成检验 260 件，不合格 8 件，合格率 96.92%（见图 3-15）。

 

图 3-15  2014-2017 年上海市药品包装材料质量抽验情况

3.4.2  药品生产监管

2017 年，共对全市药品生产企业组织全覆盖监督检查 802 户次，检查频次平均 4.24 次 / 户，

其中日常检查 398 户次，GMP 跟踪检查 52 户次；对医疗机构制剂室组织全覆盖监督检查 22 户

次，检查频次平均 1.3 次 / 户。对检查发现的不规范行为依法予以纠正，并对涉及的企业质量

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。

3.4.3  药品流通监管

2017 年，共对本市药品批发企业、药品类体外诊断试剂专营企业和药品零售连锁企业共计

检查 374 家次，检查覆盖率 178.95%，限期整改 36 家次，其中涉嫌严重违反 GSP 规定予以立

案 1 家。对药品零售企业检查 7577 家次，检查覆盖率 204.78%，其中不合格 27 家次，限期整

改 481 家次，其中不合格企业予以立案查处 12 家、当场处罚 7 家、停业整顿 1 家、责令整改 7

家。对医疗机构检查 4994 家次，检查覆盖率 180.55%，其中不合格 37 家次，限期整改 154 家次。

市食药监局还组织对零售药店开展了两轮飞行检查，共检查零售药店 32 家，并将检查结果向

各区市场监管局进行通报，各区市场监管局立案查处 4 家，责令歇业整顿 3 家，跟踪整改 11 家，

对震慑药品经营违法行为、规范全市药品流通经营秩序起到了明显作用（见表 3-3）。2017 年

药品零售企业守信企业占比 94.04%（见图 3-16）。



上海市食品药品监督管理局年报 2017 Annual Report of Shanghai Municipal 
Food and Drug Administration（2017年度）

54 药 品 篇
Drug Chapter

表 3-3   2017 年药品零售企业证后监管情况汇总表

注：监管频率＝日常检查户次数 / 企业总数。

 图 3-16  2014-2017 年上海市药品零售企业信用分级情况
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3.4.4  特殊药品监管

继续开展对特殊药品生产、经营企业的重点监管和日常巡查，共计检查 570 户次；开展药

品类易制毒化学品和特殊药品专项督查、易制毒相关化学品和机械设备摸底排查专项等专项检

查，共检查特殊药品生产企业 45 家次，特殊药品批发企业 71 家次，药品零售企业 1440 家次，

出动检查人员 3100 余人次；上报药物滥用监测调查表 22773 份，同比增长 22%；药物滥用监

测基层报告单位覆盖至全市各社区，共计 256 家，居全国首位。

3.4.5  药品快检情况

2017 年，完成 123 家药品生产企业的 296 个品种近红外现场快检，共 2567 件，现场检查

发现阳性样品 55 件，阳性率 2.1%。

经过前期反复调研和试用，2017 年全面推广化学试剂快检，全年完成试剂法快检 6960 件，

发现阳性样品 33 件，阳性率 0.5%。

3.4.6  药品广告审批及监测

连续 4 年全市药品广告审批及监测处理情况见图 3-17。

 

图 3-17  2014-2017 年上海市药品广告审批及监测处理情况

3.4.7  药品不良反应监测

2017 年，新增药品不良反应监测网络基层成员单位 505 家，成员单位数量已达 5157 家（见

图 3-18）。切实加强不良反应报告的收集、分析和利用，全年共上报药品不良反应 / 事件报告
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表 37650 份，报告数达 1559 份 / 百万人口；加强对药品生产企业药品定期安全性更新报告（PSUR）

的技术指导和审核，全年药品生产企业共上报 PSUR 报告 553 份。2017 年药品不良反应 / 事件

报告级别分类情况见图 3-19。 

图 3-18  2017 年上海市药品不良反应监测网络基层成员单位分布

图 3-19  2017 年上海市药品不良反应 /事件报告级别分类情况

3.4.8  互联网药品信息服务、交易服务监测

对审批过的所有具备《互联网药品信息服务资格证书》和《互联网药品交易服务资格证书》

的网站进行全覆盖监测，根据国家食药监总局开展互联网医疗器械经营监督检查要求对医疗器

械相关网站进行专项监测，对监测结果进行复核与处置。全年共计监测网站 860 家次，对其中



上海市食品药品监督管理局年报 2017 Annual Report of Shanghai Municipal 
Food and Drug Administration（2017年度）

57药 品 篇
Drug Chapter

9 家网站涉嫌违法发布虚假夸大信息的网站移送稽查部门处置。

3.5  专项整治

3.5.1  疫苗质量安全专项检查

为切实加强疫苗质量安全监管，防范疫苗生产、流通和使用环节的质量安全风险，严厉打

击违法违规行为，保障本市公众疫苗接种安全，根据国家食药监总局和国家卫生计生委联合印

发《关于进一步加强疫苗流通监管促进疫苗供应工作的通知》（食药监药化监〔2017〕76 号）

通知要求，2017 年在全市集中开展疫苗生产、流通和使用环节质量安全专项监督检查工作，共

对全市疫苗生产企业 4 家、进口疫苗总代理商 1 家、疫苗储存配送企业 3 家和 17 个疾病预防

控制机构进行了全覆盖检查，对 4 家疫苗生产企业发出责令整改要求，对 413 家预防接种单位

的供货渠道、冷链管理等内容进行检查，对 57 家预防接种单位发出责令整改要求，并通报卫

生计生部门，有效规范疫苗流通秩序，保证疫苗质量和供应链安全。

3.5.2  不合格药品跟踪检查抽验

4 月至 5 月，组织各相关市场监管局对近期发生抽验不合格的本市药品生产经营企业进行

飞行检查，重点检查不合格产品召回和处置情况，不合格产品原因调查和纠偏措施，质量管理

体系风险排查等。总计出动近 100 人次，对 30 余家生产和经营单位进行检查，并对库存的相

关产品实施跟踪抽验。检查未发现严重违法违规情况，完成药品跟踪抽验 58 件，3 件样品不合

格。相关单位已依法从严查处。

3.5.3  小药店、小诊所药品质量安全专项整治

共计检查零售药店 1854 家次，诊所 1016 家次，对 15 家药店和 9 家诊所立案查处，对 102

家药店和 32 家诊所发出责令整改要求，责令 2 家药店停业整顿。

3.5.4  中药饮片经营专项检查

针对药品抽检中中药饮片总体合格率偏低的情况，于 2017 年 8 月到 10 月期间开展中药饮

片经营专项检查，以中药饮片经营规模大、数量多、存在相关投诉举报和抽验不合格企业为专

项检查的重点对象，以非法渠道购销、掺假售假、记录缺失和储存养护不符合要求等 12 条违

法违规情形为重点检查内容，全市共检查药品批发企业 13 家，连锁企业配送中心 6 家，均为

飞行检查，通过现场检查企业为 13 家，占 76.5%，限期整改企业为 4 家，占 23.5%；零售药店

家 351 家，其中警告、责令改正 41 家，并给予计分处理。
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3.5.5  组织妇女儿童用药专项抽验

根据市委妇女儿童保护工作要点，确保流通和使用领域妇女儿童常用药质量，结合历年质

量情况，制订妇女儿童用药专项抽验方案，各区市场监管局出动约 500 人次，对本市 120 余家

医疗机构及经营单位进行现场检查，对本市药品的经营和使用单位实施专项抽验。

3.5.6  推进药品类体外诊断试剂经营企业实施 GSP 

为进一步加强本市药品类体外诊断试剂经营质量管理，组织继续推进药品类体外诊断试剂

经营企业实施药品 GSP 工作。先后制定发布《关于进一步加强药品类体外诊断试剂经营质量管

理的通知》《关于药品类体外诊断试剂经营企业实施新修订 < 药品经营质量管理规范 > 有关事

宜的通知》等，督促企业重视 GSP 管理。组织企业开展专题培训，并针对 GSP 的部分条款的

适用情况、现场检查方法以及评价标准进行细化统一。针对大批申报企业检查不合格的情况，

组织召开工作推进会，指导企业加快新版 GSP 认证工作。原有 71 家药品类体外诊断试剂经营

企业中，17 家通过认证，32 家主动注销，未通过认证的企业根据文件要求停止了药品类体外

诊断试剂的经营活动，相关认证情况通报卫生计生部门。

3.6  药品质量风险研判

牵头组织召开每季度药品风险综合研判会，就检查、抽验和监测中发现的风险信号开展综

合研判和处置，对退回饮片返包装、药食同源中药材和精制饮片检验标准、毒性中药材仓储等

问题进行探讨，并形成了相应的具体监管任务，实施了有效的风险防控。

3. 7  药品专项抽验与案件查处情况

3.7.1  专项抽验

2017 年上海市药品专项抽验情况见表 3-4。
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表 3-4  2017 年上海市药品专项抽验情况

3.7.2  查处药品案件总体情况

2017 年查处药品案件涉及物品总值 1789.48 万元（见图 3-20）。

 

图 3-20  2014-2017 年上海市查处药品案件总体情况

3.7.3  查处药品案件类别情况

2017 年共查处药品案件 282 件，药包材案件 13 件（见图 3-21）。
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图 3-21  2017 年上海市查处药品案件类别情况   

3.7.4  查处药品案件的分类情况

2017 年经抽检监测 / 监督抽检查处的药品案件占 56.6%（见图 3-22），主要违法主体为经

营企业，占比 48.5%（见图 3-23），案值 20 万元以下的占比 97.6%（见图 3-24）。

 

图 3-22  2017 年上海市查处药品案件按来源分类情况
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图 3-23  2017 年上海市查处药品案件按主要违法主体分类情况

图 3-24  2017 年上海市查处药品案件按案值分类情况

3.8  投诉举报

2017 年，共接收药品相关问题 8754 件，其中，投诉 1398 件，占 16.0%；举报 451 件，占

5.1%；咨询 6905 件，占 78.9%。接收件中，中心直接答复 6617 件，占 75.6%。


