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3.1  总体情况

2022 年，市药品监管局持续加大医疗器械安全监管力度，部署开展一系列疫情防控和风

险隐患排查的监管工作，督促企业严格落实主体责任，全力服务保障疫情防控大局。举办“医

疗器械监管公益大讲堂”20 期，在企业产品注册和规范生产等方面提供政策指导和服务，持续

推进审评审批提质增效，助推本市医疗器械产业高质量发展。

3.2  行政相对人基本情况

3.2.1  医疗器械生产企业

本市共有医疗器械生产企业 1063 家（见表 3-1，图 3-1，图 3-2），其中，持有有效医疗

器械生产许可证企业 724 家，持有医疗器械生产备案凭证企业 601 家（部分企业同时持有许可

证和备案凭证）。

表 3-1 2022 年上海市医疗器械生产企业按产品分类数量

    

注：跨类别企业分别统计在相关类别内
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图 3-1 2022 年上海市医疗器械生产企业类别分布

注：按生产产品类别就高统计

图 3-2  2022 年上海市医疗器械生产企业区域分布

注：跨区企业分别统计在生产地址所在区内。如生产地址涉及多个区的，各个区分别统计。
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截至 2022 年底，本市有效的第二类医疗器械产品注册证共 3557 项，取得有效的第一类医

疗器械备案凭证的产品有 7894 项。全年本市共办理第一类产品备案 892 项，备案变更 1438 项，

取消备案 252 项（见表 3-2）。

表 3-2  2022 年上海市各区市场监管部门办理第一类医疗器械备案数量（单位：项）

3.2.2  医疗器械经营企业

本市共有医疗器械经营企业 35370 家，其中仅持有第二类备案凭证企业 17378 家，仅持有

第三类经营许可证企业 1905 家，同时持有医疗器械经营许可证和第二类备案凭证企业 16087 家。

医疗器械网络销售企业 6159 家，医疗器械第三方平台企业 28 家（见表 3-3，表 3-4，表 3-5）。

表 3-3  2022 年上海市医疗器械经营企业各区域数量（单位：家）
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表 3-4  2022 年上海市各区医疗器械经营企业数量及类别（单位：家）

注：部分企业同时经营多个类别的产品。
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表 3-5  2022 年上海市各区医疗器械网络销售企业数分布（单位：家）

注：部分网络销售备案的企业同时拥有生产和经营的许可（备案）。

3.3  行政审批

3.3.1  医疗器械产品注册审批、备案和注销

全年共批准和办理第二类医疗器械注册相关事项 1349 项，其中首次注册 226 项，延续注

册 435 项，变更注册 212 项，变更备案 476 项，依据企业申请，注销注册证 26 张。办理第一

类医疗器械备案 2941 项，其中首次备案 892 项，取消备案 252 项，备案变更 1438 项。
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3.3.2  医疗器械生产企业许可

本市医疗器械生产企业开办许可 74 家次，变更 584 家次，延续 42 家次（见图 3-3）。

图 3-3  2022 年上海市第二、三类医疗器械生产企业行政许可审批占比

3.3.3 医疗器械经营企业许可和注销

全年本市新增持《医疗器械经营许可证》企业 3452 家，注销 2712 家；新增持《第二类医

疗器械经营备案凭证》企业 5738 家，注销 1354 家（见表 3-6）。

表 3-6   2022 年上海市各区医疗器械经营许可证和备案凭证企业数（单位：家）
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3.3.4  医疗器械网络交易服务第三方平台备案和取消

全年新增《医疗器械网络交易服务第三方平台备案》企业 3 家，变更 15 家，取消 6 家（见

图 3-4）。截至 2022 年底，本市医疗器械网络交易服务第三方平台共计 28 家。

 图 3-4   2022 年医疗器械网络交易服务第三方平台备案变化
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3.3.5 医疗器械出口销售证明

严格按照国家药监局要求，对本市未取得产品注册证或备案凭证、生产许可证或备案凭证、

质量信用评价 C、D 级的生产企业产品一律不出具出口销售证明。2022 年共为企业出具 323 份

医疗器械出口销售证明。

3.4  日常监管

3.4.1  医疗器械质量监督抽验

2022 年，医疗器械抽样 620 件，完成检验 510 件，不合格率 3.0%（见图 3-5）。

图 3-5   2019 年 -2022 年上海市医疗器械质量监督抽验结果

对上海中标的国家集中带量采购品种人工关节和冠脉支架，做到两个全覆盖，一是覆盖中

标企业，二是覆盖在售的中标产品注册证，未发现不合格项目。

3.4.2  医疗器械生产监管

2022 年，现场核查医疗器械生产企业 1022 家次。其中，组织飞行检查医疗器械生产企业

14 家次，并对涉嫌违法的 4 家企业开展调查，对发现严重缺陷的 3 家企业开展行政约谈，对一

般缺陷的企业责令限期书面整改，对 1 家已停产的企业督促注销医疗器械生产许可。目前，已

监督上述企业有效整改。
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3.4.3  医疗器械流通监管

全年检查医疗器械经营企业 26777 家，区域分布及检查结果见表 3-7。

表 3-7  2022 年上海市医疗器械经营企业日常监管检查结果汇总表（按检查结果）
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按照检查类型来区分，区域分布及检查结果见表 3-8。

表 3-8   2022 年上海市医疗器械经营企业日常监管检查结果汇总表（按检查方式和类别）

依据国家药监局《医疗器械经营企业分类分级监督管理规定的通知》（食药监械监〔

2015〕158 号），对上海市医疗器械经营企业进行分级分类评定，结果见表 3-9。

表 3-9  2022 年上海市医疗器械经营企业分级评定结果汇总表（单位：家）
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3.4.4  医疗器械使用监管

全市检查医疗机构 5928 家次，要求整改 257 家，移交稽查部门处理 21 家。

3.4.5  医疗器械不良事件监测和召回

本市收到的可疑医疗器械不良事件报告 12097 例，每百万人口报告数达 486 份。各区可

疑医疗器械不良事件报告覆盖率达 100%。64.1% 的报告来源于生产企业，20.7% 来源于医疗

卫生机构，15.0% 来源于经营企业（见图 3-6）。其中，第三类产品占 52.4%，第二类产品占

41.3%，第一类产品占 4.9%，未填写占 1.4%（见图 3-7）。报告数量前十位的产品类别报告数

及构成比分别为 9913 例及 82.0%（见表 3-10）。



51医疗器械篇

图 3-6  2022 年上海市可疑医疗器械不良事件相关单位上报来源分布

图 3-7  2022 年上海市可疑医疗器械不良事件按产品管理类别统计

表 3-10  2022 年上海市可疑医疗器械不良事件报告数量前十位的产品类别
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注：剔除未填写产品注册证号报告。

继续推进医疗器械风险管理，加强医疗器械召回宣传培训，开展风险交流，共计发布主动

召回信息 233 次，涉及企业 70 家，进口产品 213 个，国产产品 20 个，型号规格 706 个。其中

I 级召回 7 次、II 级召回 97 次、III 级召回 129 次（见表 3-11）。

表 3-11  2022 年上海市医疗器械召回基本情况

注：部分产品一次召回涉及两个以上产品注册证。

3.5 审评审批制度改革

3.5.1 全面实施医疗器械注册人制度

贯彻落实长三角一体化发展国家战略，开展“长三角医疗器械跨区域监管实施方案”研究，

推进《长江三角洲区域医疗器械注册人制度跨区域监管办法（试行）》落实，探索形成职责清晰、

制度统一、信息通畅、衔接有序、协作有力的具体实施方案，推动长三角区域医疗器械产业高

质量发展。开展医疗器械注册人上市后第三方评估，确保注册人质量管理体系运行有效。

截至 2022 年底，全市已有 42 家企业的 74 项第二类医疗器械产品按首次注册获准开展委

托生产；49 家企业的 260 项第二类医疗器械产品通过变更备案获准开展委托生产。品种方面已

涵盖医疗器械和体外诊断试剂，生产方式方面已涵盖集团内委托、区内委托、跨区委托、跨省

委托等不同情形，其中跨省委托生产涉及 29 家企业的 192 项产品，大多数在长三角地区开展

委托生产或受托生产。
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逐步完善注册人制度跨省信息互通机制，排摸跨省委托生产相关情况，会同外省药品监管

部门深入开展跨省联合体系核查相关工作。已联合组织对 41 家企业 183 项产品开展跨省委托

生产的体系核查工作。

3.5.2  获准进入“国家创新医疗器械特别审查程序”情况

2022 年，开展本市第三类创新医疗器械特别审批初审 69 项，其中 16 项获准进入创新医疗

器械特别审查程序。年内，共有 9 项三类创新医疗器械产品获国家药监局批准上市。2014 年 -2022

年，全国共批证 189 张，上海获 33 张，占 17.6%。

3.5.3  开展医疗器械监管公益大讲堂

结合本市医疗器械监管工作实际和产业迫切需求，采取“线上 + 线下”相结合方式，聚焦

GB9706 标准、注册人委托生产、产品注册申报、违法违规行为等热点难点问题，牵头开展 20 期“医

疗器械监管公益大讲堂”，为企业申办产品注册上市和规范生产提供政策指导和服务。覆盖企

业 8190 家次和关键质量人员 13376 人次。

3.5.4  推进医疗器械注册工作公开规范

发布地方标准 DB31/T 1378-2022《第二类医疗器械注册服务规范》，整合注册要求，理顺

注册流程，统一审评尺度。发布医疗器械审评核查指南 3 项；定期梳理高频、共性问题，在上

海市医疗器械化妆品审评核查中心（以下简称“市器审中心”）微信公众号推出专题答疑 72 篇。

加强对注册受理、在审、审结等时限管理，并通过市器审中心微信公众号每月公开审评时限。

3.5.5  持续推动医疗器械唯一标识（UDI）系统实施

参与国家药监局唯一标识课题研究，联合市行业协会和示范单位，组织 3 次宣贯培训。

截止 2022 年年底，本市企业已在唯一标识数据库上传 38 万余条数据。

3.6  临床试验监管

3.6.1   医疗器械临床试验备案情况

2022 年，本市共受理医疗器械临床试验备案信息 302 项，其中进口医疗器械 129 项、国产

医疗器械 173 项；体外诊断试剂 156 项（进口 99 项、国产 57 项），占比 51.7%。

3.6.2  医疗器械临床试验机构备案情况

本市共有 64 家医疗机构取得医疗器械临床试验机构备案，位居全国前列。境外产品临床
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备案总代理机构 146 家。

3.6.3  医疗器械临床试验监督管理情况

组织开展全市医疗器械临床试验机构和医疗器械临床试验项目监督检查，共出动 163 人次，

涉及本市 40 家临床试验机构，共检查 12 个项目。召开全市医疗器械临床试验监督检查总结暨

培训大会，全市 64 家医疗器械临床试验机构和部分医疗机构参会。组织 2022 年新版《医疗器

械临床试验质量管理规范》培训共 21 次，共计 8.5 万余人次参加。

3.7  质量安全风险隐患排查整治

贯彻国家药监局相关部署，按照医疗器械质量安全风险隐患排查整治工作要求，全面

落实各项工作，发挥组织协调作用，加强市区联动，协同推进医疗器械质量安全风险隐患

排查整治工作。结合年度监管工作计划，将相关重点任务进行统筹推进，整合多方力量，

建立工作“一盘棋”，实现监管工作“一张网”，明确责任分工、时间节点，确保工作落

实。紧盯疫情防控、国家集采中选、无菌和植入性、创新附条件等高风险医疗器械，综合

运用监督检查、监测、检测等多种手段严控风险。完善制度建设，积极开展风险会商。通

过建立警示谈话制度和监管片会制度，不断加强医疗器械法规宣贯、监管工作沟通协调和

统筹规划，同时通过风险会商机制，分析研究器械监管情况、问题，通报信息，统筹力量，

形成合力。

市药品监管局全力保障疫情防控医疗器械质量安全，全年未发生重大质量安全事件。开展

线上约谈，召开新冠抗原检测试剂生产企业质量安全约谈会，督促企业落实质量主体责任；开

展全覆盖检查，采取线上线下结合方式对疫情防控医疗器械在产企业开展 3 轮检查，全面排查

质量风险隐患；加大应急处置力度，针对部分产品使用异常等突发情况，立即开展风险研判，

采取停用等措施，并组织行业协会、媒体等开展科普宣传，第一时间回应社会关切。

3.8 专项检查

3.8.1 装饰性彩色隐形眼镜生产经营行为专项整治

根据国家药监局《关于开展规范装饰性彩色隐形眼镜生产经营行为专项整治行动的通知》

（药监综械管〔2022〕75 号）等通知要求，市药品监管局在全市范围内开展规范装饰性彩色隐

形眼镜生产经营行为专项整治行动。本次检查共计出动执法人员 7909 人次，检查企业 3838 家次，

收到并处理相关投诉举报 194 件。
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3.8.2  加强新冠病毒核酸检测试剂使用环节产品质量专项检查

组织区市场监管局完成第三方医学检验机构全覆盖检查，对从事新冠病毒核酸检测试剂的

单位开展重点检查；根据国家药监局《关于进一步加强新冠病毒核酸检测试剂使用环节产品质

量安全监管的通知》等工作要求，组织对本市从事新冠病毒核酸检测业务的医疗机构开展全覆

盖检查，全面排查核酸试剂使用环节质量隐患。各区市场监管局共检查第三方医学检验机构 98

家次，新冠病毒核酸检测试剂使用单位 254 家次，责令改正 73 家次，对涉嫌使用未依法注册

基因免疫类诊断试剂、未按照说明书、标签要求贮存医疗器械等违法行为的使用单位立案 9 家

次。

3.8.3  医疗器械不良事件监测专项检查

医疗器械不良事件监测专项检查共抽查注册人（备案人）179 家。其中，对国家药监局专

项检查所选取的本市 3 家注册人开展检查，对本市 11 家注册人开展现场实训检查，各区市场

监管局对辖区内 165 家注册人（备案人）开展检查。立案查处 23 家，对存在一般缺陷的 95 家

督促其整改，对停止生产经营或去向不明的 12 家已另案处理。通过专项检查，持续推进职业

化专业化检查员队伍建设，落细落实风险防控，进一步完善市区不良事件监测工作机制。

3.8.4  医疗美容药品医疗器械违法违规行为专项整治工作

根据国家市场监管总局、国家药监局等 11 部门《关于印发〈医疗美容行业突出问题专项

治理工作方案〉的通知》和国家药监局《关于印发〈医疗美容药品医疗器械违法违规行为专项

整治实施方案〉的通知》等通知要求，市药品监管局联合市市场监管局在全市范围内开展医疗

美容药品医疗器械违法违规行为专项整治行动。本次检查共计出动检查人员 5361 人次，检查

企业（单位）2424 家次，其中生产企业 22 家次、网络交易服务第三方平台 46 家次、经营企业

1008 家次、使用单位 1348 家次。查处医美药械案 41 件，货值金额 46 万元，罚没款 155 万元。

移送公安机关查处医美药械涉刑案件 / 线索 7 件，涉案金额 296 万元。

3.9 生产企业质量信用分级

2022 年，本市共有 936 家医疗器械生产企业参与 2021 年医疗器械生产企业质量信用分级

工作，其中符合 A 级质量信用标准 186 家，符合 B 级质量信用标准 690 家，符合 C 级质量信

用标准 60 家。
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3.10 案件查处

3.10.1 查处医疗器械案件总体情况

2022 年查处医疗器械案件涉及物品总值 2146.7 万元（见图 3-8）。

图 3-8  2019 年 -2022 年上海市查处医疗器械总体情况

3.10.2 查处医疗器械案件类别情况

2022 年查处医疗器械案件 837 件（见图 3-9）。

图 3-9   2022 年上海市查处医疗器械案件类别分布
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3.10.3  查处医疗器械案件分类情况

2022 年，医疗器械案件根据案件来源、主要违法主体和案值分类，占比排名第一的分别是：

经日常监管和专项检查发现的医疗器械案件（占 81.2%），主要违法主体为经营企业的案件（占

58.7%），案值为 20 万元以下的案件（占 98.3%）（见图 3-10，图 3-11，图 3-12）。

图 3-10  2022 年上海市查处医疗器械案件按来源分类

图 3-11  2022 年上海市查处医疗器械案件按主要违法主体分类
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图 3-12  2022 年上海市查处医疗器械案件按案值分类

3.11  投诉举报

2022 年，共接收医疗器械类投诉举报 16006 件，其中，投诉 10541 件，占 65.9%；举报 5465 件，

占 34.1%。


