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医疗器械篇

4.1　总体情况

2014 年，市食药监局积极应对医疗器械监管新政出台、顶层设计调整的挑战，在做好新

旧《医疗器械监督管理条例》及其配套规章有序衔接的同时，全面排查风险隐患，开展医疗

器械“五整治”专项行动，狠抓突出问题整治，不断强化制度建设，积极推进社会共治，有

效保障了上海医疗器械产业的快速健康发展，全市医疗器械质量安全总体上处于安全可控状

态。2014 年本市共受理医疗器械注册审批事项 2692 项，发放新版注册证书 121 张，完成第

一类医疗器械产品备案 199 项，完成医疗器械质量监督抽验 703 件，总体合格率为 86.6%。

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 975 家。

 

图 43  上海市医疗器械生产企业分布情况（单位：家）

表 13  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 44  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 180 家，约占企业总数的 18.46%。其中国家重点 119 家，上海

重点 61 家。

截止 2014 年底，本市有效的Ⅰ类医疗器械产品注册证共 2272 项，取得一类医疗器械备案

凭证的产品有 505 项，有效的Ⅱ类医疗器械产品注册证共 3331 项，有效的境内 III 类医疗器械

产品注册证约 300 项。

4.2.2　医疗器械经营企业

全市共有医疗器械经营企业 13206 家。

 

图 45  上海市各区县医疗器械经营企业分布
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表 14  上海市各区县医疗器械经营企业分布情况

4.3　行政审批

4.3.1　医疗器械生产企业许可和注销

2014 年，上海市医疗器械生产企业开办许可 34 家，变更 175 家次，换证 57 家。全年按照

程序已经公告注销了 23 家医疗器械生产企业，其中主动注销 18 家，去向不明注销 5 家。
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图 46  上海市第二、三类医疗器械生产企业许可情况

4.3.2　第一类医疗器械生产备案

制定了《上海市第一类医疗器械生产备案实施细则》，对备案流程、审核要求、信息管

理和日常监管等作出了具体规定，内容涵盖了首次备案、委托备案、变更备案、备案补发和

备案信息的注销。在政务网公众服务专栏内开设“上海市医疗器械注册及备案数据库”查询

功能，并在网上办事栏目发布了本市第一类医疗器械备案、本市第二类医疗器械注册、补办

医疗器械注册证件、医疗器械注册相关行政服务事项等一系列办事指南，便于公众获取相关

产品信息。

4.3.3　医疗器械产品注册审批和注销

共受理 I、II 类医疗器械产品注册及注册变更申请 2418 项，准予许可 2190 项（其中，

1700 项为 2014 年受理的，490 项为 2014 年之前受理的），其中 I 类产品注册 411 项，II 类

产品注册 1243 项，注册变更 536 项。依法退回不符合许可条件的注册或注册变更申请共 60

项。共受理医疗器械产品出口销售证明书 506 项，准予发放出口销售证明书 449 项。退回不

符合批准条件的申请共 47 项。共受理其他各类报告 77 项，同意企业申请、完成批复 65 项。

退回不符合批准条件的申请共 4 项。公告注销医疗器械产品注册证 5 项，均属于注册证有效

期未满但注册人主动提出注销。受理并完成 19 项国家局下放的 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。

4.3.4　医疗器械经营企业许可和注销

新发医疗器械经营企业许可证 2031 家，注销医疗器械经营企业许可证 956 家。
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表 15  2014 年各区县医疗器械经营企业行政许可和注销情况汇总表
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4.3.5　医疗器械广告审批及监测

 

图 47  上海市医疗器械广告审批及监测处理情况

4.4　日常监管

4.4.1　医疗器械生产监管

继续开展风险分级监管，并对体系考核、产品抽检等现场检查较多的高风险企业适当降低

了监管次数，将检查的重心更多地集中到质量管理差、信用等级低的企业。对信用等级下降或

质量信用 C 级的企业，提高了检查频次，全年进行不少于 2 次的现场核查。

扩展医疗器械生产监管覆盖面，在关注高风险企业同时，将监管范围扩展到停产、未参加

法规宣贯、未完成信息登记的企业。对上一年度工业或销售产值为零的医疗器械生产企业进行

专项检查，注销一批去向不明的企业，对于擅自降低生产条件、出租场地从事违法医疗器械生

产行为的企业依法予以严惩。

加强了对企业整改情况的跟踪复查力度，对于上一年度日常 / 专项检查不合格或不评定的

企业，全年进行不少于 1 次的现场复核。对于检查中发现的问题，将书面明确整改要求及整改

时限，要求企业按照纠正预防措施文件的要求提交整改报告，并通过跟踪复核切实消除质量安

全隐患。

4.4.2　医疗器械流通监管

共对医疗器械经营企业实施现场检查 7849 家次，其中，合格 7199 家次，限期整改 242 家

次，不合格 174 家次，非正常营业 125 家次，去向不明 109 家次，移送稽查 60 家次。新建“高
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风险医疗器械经营企业信息追溯申报系统”，对高风险医疗器械产品实施靶向监管，实现监管

部门和企业之间信息互通和交流。

表 16  2014 年度医疗器械经营企业证后监管情况汇总表

表 17  2014 年度医疗器械经营企业分级评定情况汇总表
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4.4.3　医疗器械临床核查

共对本市 40 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，完成 3 项

医疗器械和 148 项体外诊断试剂产品临床试验核查工作，共涉及 50 家（次）企业 191 个品种，

涉及医疗机构 102 家（次）。未发生因注册申请资料临床核查发现技术方面的问题被退审。 

4.4.4　医疗器械专项检查

4.4.4.1 产品注册质量评价

按照国家食药监总局办公厅《关于开展部分医疗器械产品注册质量评价的通知》（食药监

办械管〔2014〕150 号文）要求，对 3A 类半导体激光治疗机、中频电疗仪、采血针、颈（腰）

椎牵引器、呼吸道用吸引导管等 27 个医疗器械产品开展了注册质量评价工作。针对检查中发

现的个别产品说明书注意事项未表述完整等问题已妥善处理。

4.4.4.2 重点医疗器械产品专项检查

对本市第一类及贴敷类医疗器械开展了专项检查“回头看”，共核查 I 类体外诊断试剂 80



2014 Shanghai Municipal Food and Drug Administration

上
海
市
食
品
药
品
监
督
管
理
局
年
报

4

60

医疗器械篇

项，I 类其他医疗器械 1085 项，I 类敷料 89 项，II 类敷料 19 项。组织开展了全市定制式义齿

生产使用专项检查，累计出动执法人员 213 人次，共核查定制义齿生产企业 95 家，对有违法

违规行为的 5 家企业进行了处罚，其中责令整改 3 家，警告 1 家，移送公安 1 家，联合公安机

关取缔了一处无证口腔义齿加工窝点。重点检查含有“口腔科”的医疗机构、诊所和门诊部义

齿委托加工行为，累计出动执法人员 940 人次，核查医疗机构 427 户。对有无菌、植入或有微

生物限度要求的医疗器械以及其静态洁净环境开展专项检查和监测，累计出动检查 491 人次，

覆盖全市一次性使用无菌医疗器械生产企业 64 家，植入性医疗器械生产企业 25 家，复查企业

48 家，累计查处违法违规企业 7 家，责令改正 8 家次，立案 3 家，罚没款 26.45 万元。本次专

项检查还覆盖了全市一次性使用无菌和植入性医疗器械使用单位 617 家，复查 106 家，查处违

法违规单位 5 家，责令改正 22 家，移送卫生部门处理 1 家。

4.4.4.3 疫情防控器械相关核查工作

根据国家食药监总局《关于加强人感染 H7N9 禽流感诊断试剂监管工作的通知》和《关于

加强医用防护口罩、医用防护服等医疗器械监管工作的通知》的要求，确定了可以有效进行防

护的产品清单，及时对相关防疫医疗器械生产企业进行了走访与检查。扶持上海之江生物技术

有限公司研制埃博拉诊断试剂，目前该诊断试剂已经通过国家食药监总局医疗器械应急审批，

为我国埃博拉疫情的监测、诊断及防控发挥重要作用。

4.4.5　医疗器械不良事件监测

结合医疗器械不良事件预警信息和日常报告，筛查历年不良事件监测数据（含进口和外省

市生产的医疗器械），检索相关文献记录，将其中已连续两个月产生风险预警信号或多年来均

位居全市监测报告数量前三位的产品向国家食药监总局相关部门报告。2014 年，本市可疑医疗

器械不良事件共上报 1709 件。

 

图 48  上海市可疑医疗器械不良事件相关单位上报情况（单位：件）
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 图 49  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）

 

图 50  上海市可疑医疗器械不良事件按产品管理类别的统计（单位：件）

4.5　医疗器械“五整治”专项行动

根据国家食药监总局统一部署，结合“医疗器械质量万里行”活动，围绕社会关注度高、

群众反映强烈的热点、难点问题，开展“五整治”专项行动，严厉打击医疗器械虚假注册申报、

违规生产、非法经营、夸大宣传、使用无证产品等各类违法违规行为，取得了阶段性成效。

通过将相关整治工作职责落实到岗位、落实到人员，形成具体明确、环环相扣的“责任链”，

并辅以全程督查督办机制，确保专项整治行动持续深入，取得实效。以投诉举报为切入点，

深入排查案件线索，督办查处违规行为。在解决群众诉求的同时，充分发挥社会各方的力量，
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对非法经营的地下黑窝点进行果断查控，有力震慑了违法犯罪行为。积极配合国家总局开展

“医疗器械质量万里行”活动，通过零距离的开放日活动使新闻媒体对上海医疗器械产业转

型发展和自主创新能力有了直观的了解，也对保障医疗器械安全有效的相关监管措施有了进

一步的认识。

4.6　医疗器械质量信用分级

通过座谈交流、上网征求，对原有的信用分级管理办法进行修订，形成半定量的信用分级

模型，提高上海医疗器械生产企业质量信用评定的科学性和客观性。将上海市医疗器械生产企

业质量信用分为 A 级（守信）、B 级（基本守信）、C 级（信用缺陷）、D 级（失信严重）。

通过定量的评分标准，确保分级结果能客观、公正地反映企业真实的信用状况。

4.7　医疗器械质量监督抽验

 

图 51  上海市医疗器械质量监督抽验情况（有证单位）

4.8　医疗器械专项抽验与案件查处情况

表 18  上海市医疗器械专项稽查情况

4 医疗器械篇

 



2014 Shanghai Municipal Food and Drug Administration

63

表 19  上海市医疗器械专项抽验情况（无证单位）

4.8.1　查处医疗器械案件总体情况

 

图 52  上海市查处医疗器械案件总体情况

4.8.2　查处医疗器械案件类别情况

2014 年共查处医疗器械案件 220 件。

 

图 53  上海市查处医疗器械案件类别分布情况
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4.8.3　查处医疗器械案件分类情况

 

图 54  上海市查处医疗器械案件按来源分类情况

 

图 55  上海市查处医疗器械案件按主要违法主体分类情况

 

图 56  上海市查处医疗器械案件按案值分类情况
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4.9　投诉举报

共 接 收 医 疗 器 械 相 关 问 题 2013 件， 其 中， 投 诉 214 件， 占 10.8%； 举 报 203 件， 占

10.3%；咨询 1596 件，占 78.9%。接收件中，中心直接答复 1547 件，占 76.9%。
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