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4.1  总体情况

2013 年是国家食品药品监管体制调整和改革的重要一年，我局在全面分析上海医疗器械

生产监管形势的基础上，从把握重点环节、关注民生热点、抓好源头控制入手，在深入推进风

险和信用分级管理的同时，紧抓管理者代表这个企业质量管理体系的核心，确保了全市医疗器

械产品质量的安全可控。

4.2  行政相对人基本情况

4.2.1  医疗器械生产企业

全市共有各类医疗器械生产企业 950 家。

 

图 4-1  上海市医疗器械生产企业分布情况

表 4-1  上海市医疗器械生产企业按产品分类分布情况
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图 4-2  上海市各区县医疗器械生产企业分布情况（跨区县企业分别统计）

全市共有高风险监管企业 162 家，约占企业总数的 17.05%。

表 4-2  上海市医疗器械生产企业按风险级别分布情况

截止 2013 年底，本市有效的Ⅰ类医疗器械产品注册证共 2425 项，有效的Ⅱ类医疗器械产

品注册证共 3026 项。

4.2.2  医疗器械经营企业

全市共有医疗器械经营企业 11977 家。

 

图 4-3  上海市各区县医疗器械经营企业分布情况



2013 Shanghai Municipal Food and Drug Administration2013 Shanghai Municipal Food and Drug Administration

47

4.3  行政审批

4.3.1  医疗器械生产企业许可和注销

 

图 4-4  上海市第二、三类医疗器械生产企业许可情况（单位：家）

2013 年，按照程序已经公告注销了 72 家医疗器械生产企业，其中主动注销 48 家，到期

未延续注销 12 家，去向不明注销 12 家。

4.3.2  医疗器械生产企业管理者代表登记

2013 年我局确立了以推进生产质量管理规范落实，强化企业自我管理为主的监管理念，其

抓手就是企业的管理者代表。

经过广泛研究讨论，网上征求意见，在多次修改和调整后，经市政府法制办报备，发布了

《上海市医疗器械生产企业管理者代表管理暂行办法》，对管理者代表的职责义务、资源保障、

任职要求、学习培训、登记报备、监督检查、责任追究等进行了量化规定。其中管理者代表登

记采用电子报备、网上核审、一次办理的方式，方便了企业的登记报备。

我局在开展管理者代表登记工作的同时，还组织了 6 期企业管理者代表培训班，本市近

600 家医疗器械生产企业的 800 多位质量管理人员参加了培训，培训内容涉及法律法规、工艺

验证、采购控制、生产外包、信息沟通等多个方面，取得了良好的效果。

4.3.3  避孕套出口备案管理

为了加强对避孕套生产和出口的监管，实现对出口避孕套的溯源和追踪，保证产品质量安

全，根据国家食药监总局统一部署，我局自 2013 年 11 月 1 日起对本市生产的避孕套实施出口

备案管理。

生产出口避孕套的企业，在完成生产后，通过登录行政许可申请信息平台填写合同编号、

销往国家、产品规格、生产数量、出口批号等信息，并递交购货合同 / 订单复印件、相关批次
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的出厂检验报告等备案材料。我局按照《天然胶乳橡胶避孕套生产企业监督检查内容及要求》，

组织开展橡胶避孕套生产企业监督检查。

4.3.4  医疗器械产品注册审批和注销

2013 年我局共受理 I、II 类医疗器械产品注册申请 1984 项，完成审批 2078 项（其中，

1457 项为 2013 年受理，621 项为 2013 年之前受理），其中 I 类产品 895 项，II 类产品 1183 项。

依法退回不符合许可条件的注册申请共 65 项。

共受理医疗器械产品出口销售证明书 444 项，完成审批 432 项。退回不符合批准条件的申

请共 12 项。

共受理注册证变更、体外诊断试剂登记许可变更申请以及其他各类报告 407 项，完成批复

367 项。退回不符合批准条件的申请共 35 项。

2013 年本市公告注销医疗器械产品注册证 5 项。

2013 年受理并完成 11 项国家食药监总局下放的 III 类医疗器械注册证变更申请和 III 类医

疗器械体外诊断试剂登记事项变更申请。

4.3.5  医疗器械经营企业许可和注销

2013 年全市新发医疗器械经营企业许可证 1455 家，注销医疗器械经营企业许可证 933 家。

4.3.6  医疗器械广告审批及监测

 

图 4-5  2011-2013 年上海市医疗器械广告审批及监测处理情况

4.4  医疗器械质量信用情况

根据《上海市医疗器械生产企业质量信用分级监管暂行规定》的要求，经过企业自评、分
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局初评和市局复核后，我局最终确定了 558 家企业的质量信用等级，其中 108 家医疗器械生产

企业符合 A 级质量信用标准，367 家企业符合 B 级质量信用标准，83 家企业符合 C 级质量信

用标准，A 级企业的比例已连续四年呈现增长趋势。

表 4-3  上海市疗器械生产企业质量信用等级情况

4.5  日常监管

4.5.1  医疗器械生产监管

2013 年医疗器械生产企业日常监管工作从把握重点环节、关注民生热点、抓好源头控制

入手，在深入推进风险和信用分级管理的同时，进一步加强了对三类产品、四个环节和五类企

业的监管力度。

三类产品包括媒体曝光较多的口腔义齿产品、以免费体验为销售模式的理疗类医疗器械和

产品风险较高的植入类医疗器械；四个环节涉及采购控制、生产过程、监视测量和销售追溯；

五类企业涵盖了去向不明、许可证过期、质量信用较差、未参加信息登记和法规宣贯、近年来

无现场检查记录的单位。

全年共对 1991 家次医疗器械生产企业和医疗机构进行了现场核查，覆盖了 95% 的三类企

业、87% 的二类企业和 70% 的一类企业，其中包括专项检查范围内的 5 家口腔材料生产企业、

90 家次定制义齿生产企业、568 家次诊疗科目中包含“口腔科”的医疗机构、34 家植入类医疗

器械生产企业和 40 家次理疗类医疗器械生产企业。对检查过程中发现的问题，我局要求被检

查单位立即进行整改。对违法违规行为，按照《医疗器械监督管理条例》等有关规定严肃予以

查处。对使用未经注册的定制义齿产品的医疗机构，将有关情况通报相关卫生行政部门，并根

据使用无证产品的线索，追查其来源，严厉打击违法生产的地下窝点。

4.5.2  医疗器械质量体系

2013 年我局共受理审核第二、三类医疗器械生产企业质量体系考核申请 645 家次，已完

成 602 家次（含部分上年度结转申请）。
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表 4-4  上海市医疗器械生产企业质量体系考核情况

    注：“通过”栏数据含整改后通过、资料整改后通过数据。

4.5.3  医疗器械流通监管

2013 年，我局开展了专项调研和现场检查工作，结合换证检查和“回头看”检查工作，

深入企业进行实地调研，充分听取企业的意见，总结分析政策的实施情况，完成了调研报告。

于 10 月份正式下发《关于进一步明确本市医疗器械第三方物流监管事项的通知》并实施。

本市全年新开办医疗器械经营企业 1455 家，变更 2520 家，换证 744 家，注销 933 家。全

年共对医疗器械经营企业实施现场检查 6107 家次，其中合格 5589 家次，限期整改 119 家次，

不合格 184 家次，非正常营业 156 家，去向不明 59 家次。

2013 年顺利通过了国家食药监总局医疗器械生产经营监管检查评估工作的抽查验收，认

真组织完成了国家食药监总局针对医疗器械流通领域有关情况的调查问卷，协助国家食药监总

局调研组对本市 3 家医疗机构使用医疗器械的情况进行了专题调研。

4.5.4  医疗器械临床核查

2013 年共对 97 个 II 类医疗器械产品准产注册的临床试验进行全覆盖性现场核查，涉及 54

家次企业的 148 个品种，涉及医疗机构 61 家次。其中，现场核查中发现问题，完成整改要求

后通过审查的有 6 家企业的 14 项注册申请；有 2 家企业的 3 项注册申请因临床核查发现技术

方面的问题被退审。

4.5.5  医疗器械注册专项检查情况

按照国家食药监总局的要求，规范本市审批的早早孕试纸的产品说明书，按时完成整改工
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作，涉及到 10 家医疗器械生产企业的 14 项产品说明书。

按照国家食药监总局的要求，部署并开展了本市贴敷类和第一类医疗器械注册工作检查，

按时完成了相关整改要求，取得了合规率最高的成绩。全国现有境内第一类医疗器械注册产品

中（不含贴敷类）需整改的占 9.4%，注销或撤销占 5.3%，而上海需要整改的仅占 0.2%；全国

现有贴敷类医疗器械注册中需整改的占 57.3%，注销撤销占 44.4%，而上海需要整改的仅有 1 个，

未出现注销或撤销注册证书的情形。

4.6  医疗器械产业服务

2013 年我局在群众路线教育实践活动中，将“开门听意见”作为一项重点工作，通过下基层、

进企业，认真听取一线监管人员在实际工作中遇到的困难和行政相对人在企业发展中面临的瓶颈，

在对收到的意见、建议进行分类梳理的基础上，切实抓好意见、建议的改进落实工作。比如针

对企业提出的简化事前审批、提高检查效能的建议，我局发布了《关于规范医疗器械生产质量

管理规范检查的通知》，对企业开办许可、换发许可证、产品注册、地址变更等情形的考核要

求进行了规定，对不影响产品安全性的产品适用范围、规格、标准、性能结构及组成的变更，

明确了原则上不需要申请质量体系考核。企业可依据有效期内相关产品的体系考核报告申请变

更。

针对基层监管人员反映的企业医用电气安全实际检测能力比较薄弱的问题，我局联合行业

协会和医疗器械检测所，开展了医用电气安全检验操作实务培训，就医用电气设备安全一般检验

操作的要求、流程、记录进行了现场演示，针对 GB9706.1 标准检测时易忽略的问题和应关注的

标准要求进行了重点讲解，并对近年来医用电气设备型式检测中常见的不合格情况进行案例分析。

4.7  医疗器械信息公开

为进一步推进政府信息公开工作，加强全市医疗器械生产许可和监管信息的共享，在官方

网站（www.shfda.gov.cn）首页醒目位置增设了“医疗器械生产许可公告”专栏，公告内容涉及

全市医疗器械生产企业许可审批、体系考核、注销信息、公告通知等。专栏将原先分散在网站

各栏目中的信息集中整合起来，通过建立便捷的信息查询方式，进一步畅通了公众获取医疗器

械生产许可相关信息的渠道。
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表 4-5 “医疗器械生产许可公告”专栏相关信息

4.8  医疗器械不良事件监测

2013 年，上海市可疑医疗器械不良事件共上报 1632 件。

 

图 4-6  上海市可疑医疗器械不良事件相关单位上报情况（单位：件）

 

图 4-7  上海市可疑医疗器械不良事件按产品类别的统计情况（单位：件）
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图 4-8  上海市可疑医疗器械不良事件按产品管理类别的统计情况（单位：件）

4.9  医疗器械质量监督抽验

 

图 4-9 2011-2013 年上海市医疗器械质量监督抽验情况（有证单位）

4.10  医疗器械专项稽查

表 4-6  上海市医疗器械专项稽查情况
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表 4-7  上海市医疗器械专项抽验情况

4.10.1  查处医疗器械案件总体情况

 

图 4-10  2011-2013 年上海市查处医疗器械案件总体情况

4.10.2  查处医疗器械案件类别情况

2013 年共查处医疗器械案件 238 件。

图 4-11  上海市查处医疗器械案件类别分布情况（单位：件）
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4.10.3  查处医疗器械案件分类情况

 

图 4-12  上海市查处医疗器械案件按来源分类情况（单位：件）

 

图 4-13  上海市查处医疗器械案件按主要违法主体分类情况（单位：件）

 

图 4-14  上海市查处医疗器械案件按案值分类情况（单位：件）
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4.11  投诉举报

2013 年，我局投诉举报中心共受理医疗器械安全问题 1858 件。其中，投诉、举报、咨询

分别为 186 件、185 件、1487 件。相关受理件中，直接答复 1466 件，占 78.90%。

4 医疗器械篇


