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2.1  总体情况

2020 年，坚持严防严管严控药品安全风险，在全力做好疫情联防联控工作基础上，着力

加强药品上市后监管工作；持续推进行政审批改革，积极服务本市新药研发，顺利完成药品生

产企业重新审查发证工作。统筹运用监督检查、抽样检验、药物警戒三大监管手段，督促企业

落实主体责任，继续保持监管高压态势，对发现的违法违规线索及时移送查处，全市药品生产、

流通质量安全水平总体有序可控。

2.2  行政相对人基本情况

2.2.1  药品生产企业

2020 年，本市持有药品生产许可证的企业共有 206 家（210 个生产地址），涉及化学药、

中成药、生物制品等 9 类产品的生产，分布在上海市 14 个区（见图 2-1，图 2-2）。

图 2-1 2020 年上海市药品上市许可持有人类别分布（部分企业可有多个生产类别）
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图 2-2 2020 年上海市药品上市许可持有人区域分布

2.2.2  药品经营企业

2020 年，本市共有药品经营企业 4314 家，其中药品零售企业 4047 家（单体药店 379 家，

连锁门店 3668 家），药品批发企业（含药品类体外诊断试剂专营企业）150 家，乙类 OTC 药

柜 65 家，药品连锁企业 52 家（见图 2-3，图 2-4）。

图 2-3 2020 年上海市药品经营企业类别分布
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图 2-4 2020 年上海市药品零售企业区域分布（不包括乙类 OTC 药柜）

2.2.3  医疗机构制剂室

本市共有医疗机构制剂室 17 家，分布于本市 9 个区，由二级、三级医院构成（见图 2-5，

图 2-6）。

图 2-5 2020 年上海市医疗机构制剂室各级医院占比
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图 2-6 2020 年上海市医疗机构制剂室区域分布

2.2.4  药物研究机构

本市共有药物临床试验机构 61 家，药物非临床安全性评价研究机构 8 家。

2.2.5  药品包装材料生产企业

本市共有药品包装材料生产企业 52 家，涉及 53 个生产地址（见图 2-7）。

图 2-7 2020 年上海市药品包装材料生产企业区域分布
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2.2.6  特殊药品生产经营企业

全市共有特殊药品（包括含特殊药品）生产企业 48 家，涉及 7 个区；特殊药品经营企业

148 家，覆盖全市 16 个区（见图 2-8，图 2-9）。

图 2-8 2020 年上海市特殊药品生产企业区域分布

图 2-9 2020 年上海市特殊药品经营企业区域分布
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2.3  行政审批

2.3.1  药品 /医疗机构制剂受理及批准情况

2020 年，受理药品注册申请 2093 件（以受理号计），其中补充申请 470 件（省局审批 95 件，

省局备案 375 件）；受理再注册申请 1623 件。本市获批上市药品 17 个（以品规计）。

全年批准医疗机构制剂情况见图 2-10。医疗机构应用传统工艺配制中药备案 71 个品种。

图 2-10 2020 年上海市医疗机构制剂各类行政许可审批占比

2.3.2  药品生产及特药管理相关行政许可

2020 年本市药品生产及特药管理领域相关行政许可审批项目见表 2-1。

表 2-1  2020 年上海市药品生产及特药管理领域相关行政许可审批项目汇总表
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表 2-2  2020 年上海市药品流通领域相关行政许可审批项目汇总表
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2.4　日常监管

2.4.1　药品质量抽检情况

2020 年完成药品抽检 11645 件，不合格 54 件，合格率 99.5%。其中在生产环节抽检 2751 件，

不合格 16 件，合格率 99.4%；经营环节抽检 4328 件，不合格 18 件，合格率 99.6%；使用环节

抽检 4383 件，不合格 20 件，合格率 99.5%；医院制剂抽检 183 件，不合格 0 件，合格率 100.0%（见

图 2-11）。

抽样的药品中原辅料以及药包材抽检 664 件，不合格 10 件，合格率 98.5%；化学药抽检

5194 件，不合格 9 件，合格率 99.8%；中成药抽检 3235 件，不合格 7 件，合格率 99.8%；中

药材和饮片抽检 1913 件，不合格 27 件，合格率 98.6%，生物制品抽检 456 件，不合格 1 件，

合格率 99.8%。

图 2-11 2020 年上海市药品质量抽检不合格率（有证单位）
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2.4.2  药品生产监管

2020 年组织开展本市药品生产单位监督检查 486 家次，其中许可检查 175 家次，常规检查（含

专项）235 家次，有因检查 11 家次，GMP 符合性检查 65 家次。

2.4.3  药品流通监管

2020 年持续加大日常巡查、专项检查和案件查处力度，强化零售企业信用分级分类管理。

全年共检查药品批发和零售连锁企业 290 家次，包括 99 家次许可检查，2 家次有因检查，8 家

次跟踪检查和 83 家次专项检查。其中合格 180 家次，限期整改 110 家次。本市共计检查药品

零售企业 20918 家次，具体情况见表 2-3。2020 年药品零售企业守信企业占比 88.3%（见图 2-12）。

表 2-3  2020 年上海市药品零售企业证后监管结果汇总表

注：监管频率＝（日常抽查家次数+GSP 跟踪检查次数）/企业总数。
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图 2-12 2017-2020 年上海市药品零售企业信用分级

2.4.4  特殊药品监管

2020 年持续开展特殊药品生产、经营企业的重点监管和日常巡查工作，共监督检查企业

400 余户次，特殊药品生产经营安全管理状况总体良好。完成医疗机构放射性药品使用许可告

知承诺后现场检查 5 家次，基本与许可要求一致。开展第二类精神药品生产经营专项检查，以

含可待因复方口服液体制剂、曲马多、阿普唑仑、艾司唑仑、地西泮、氯硝西泮和氨酚羟考酮

片等第二类精神药品为重点品种，以销售为重点环节，包括票据、销售流向及配送情况，以购

买方资质审核、药品出入库管理、药品流向等作为重点内容；重点关注本市零售药房是否存在

超范围经营第二类精神药品的情形，全年检查相关企业 2600 余户次。通过专项整治，严防特

殊药品流入非法渠道，坚决防止特殊药品重大安全事件的发生。继续做好本市药物滥用监测工

作，上报国家药品不良反应监测中心《药物滥用监测调查表》3119 份，基层报告单位达 262 家，

药物滥用监测网络已覆盖本市社区，建立了 5 家试点医疗机构，其中 2 家为国家药物滥用监测

哨点医院。在第三届中国国际进口博览会期间，进一步加强对本市特殊药品生产、经营的监管 , 

尤其对展馆、接待宾馆周边等重点区域内零售药店的特殊管理药品进行重点检查，开展监督检

查 2700 余户次。

2.4.5  药品快检情况

2020 年完成药品快检 8322 件，其中近红外光谱法快检 1360 件，试剂法快检 6962 件，快

检阳性率 1.2%。
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2.4.6  药品不良反应监测

2020 年，新增药品不良反应监测网络基层成员单位 289 家，成员单位数量已达 5922 家（见

图 2-13）。积极推进药品上市许可持有人落实主体责任 , 督促持有人在“药品上市许可持有人

药品不良反应直接报告系统”中注册，开展相关法律法规、技术规范培训，指导持有人规范开

展不良反应监测工作。切实加强不良反应报告的收集、分析和利用，全年“国家药品不良反应

监测系统”中共上报药品不良反应 / 事件报告表 37607 份，报告数达 1557 份 / 百万人口 ,“药

品上市许可持有人药品不良反应直接报告系统”中共上报药品不良反应 / 事件报告表 107275 份，

其中持有人自主报告 11141 份；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 1087 份，收到并审核 2019 年度药品上市

许可持有人药物警戒年度报告 222 份。2020 年药品不良反应 / 事件报告级别分类情况见图 2-14。

图 2-13 2020 年上海市药品不良反应监测网络基层成员单位分布
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图 2-14 2020 年“国家药品不良反应监测系统”中上海市药品不良反应 /事件报告级别分类

2.4.7  互联网药品信息服务、交易服务监测

委托第三方对所有具备《互联网药品信息服务资格证书》的网站进行全覆盖监测，逐一核

实监测结果并移送违法违规信息，全年共计监测网站 1229 家次。结合药品网络销售违法违规

专项检查工作，各区对 268 家互联网药品信息服务网站进行了监测。均未发现违反药品监管法

律法规的情形。

2.4.8  积极服务本市新药研发

高度关注创新药研发进程，瞄准临床急需重磅品种，在产品临床研究、申报上市许可、法

律法规宣贯、审评协调等方面主动跨前、提前介入，指定专人实施全程跟踪服务指导，加强与

国家药监局的沟通对接，为加速创新药品成功上市提供助力。2020 年，本市共新增药品批准文

号 17 件（其中 1 类创新药 1 件，改良型新药 1 件，化学仿制药 11 件，生物类似药 2 件，已上

市生物制品增加规格 2 件），其中包括和记黄埔的索凡替尼胶囊、三生国健的伊尼妥单抗注射液、

复宏汉霖的利妥昔单抗注射液、曲妥珠单抗注射液等。

2.4.9  持续推进仿制药一致性评价工作

本市仿制药一致性评价的批准数量和申报数量继续稳步增长，申报的仿制药一致性评价品

种除了常见的口服固体制剂，还包括了吸入制剂、微球制剂等技术壁垒较高的仿制药和全国独

家通过一致性评价的仿制药，体现了上海生物医药研发水平。截至 2020 年底，本市通过仿制
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药质量与疗效一致性评价的药品批准文号共 78 个（品种 56 个），其中 2020 年新增文号 29 个（品

种 27 个）。

2.4.10  推进中医药产业发展

贯彻落实《中共上海市委、上海市人民政府关于促进中医药传承创新发展的实施意见》，

支持鼓励本市中药生产企业开展古代经典名方中药复方制剂的研制、申报。完善本市医疗机构

中药制剂管理，进一步推进传统工艺中药制剂备案工作，促进名老中医验方申报。2020 年共有

71 个品种完成备案。配合市科委、中医药管理局等部门共同做好中药配方颗粒研究试点工作，

指导企业加快对配方颗粒质量标准研究相关工作。

2.4.11  加强零售药店智慧监管

进一步完善“上海药店”APP 数据收集等功能，相继在上海市民“随申办”和支付宝、

微信小程序中上线。2020 年，“上海药店”APP 用户数由 7 万增至 34.4 万，累计药品查询量

113.5 万条，药店查询量 70.2 万条，为市民提供了方便快捷的查询渠道，在服务市民用药上体

现出积极的应用价值。

推动本市特药管理和禁毒工作，推进药学人员智慧监管。在销售含麻黄碱类药品的零售药

店全覆盖安装信息采集终端系统；与公安、卫生、禁毒等部门联合发文，升级零售药店特殊管

理药品销售智能化系统，用于实名登记退烧止咳类药品购买信息，所有信息通过“零售药店特

殊管理药品监管智能系统”第一时间传送至市“一网统管”平台，与市公安局、市卫健委等实

现实时信息共享，积极做好疫情联防联控工作。

2.5  专项整治

2.5.1   疫苗质量安全专项检查

在全市集中组织开展疫苗生产、配送和使用环节质量安全专项监督检查工作。检查对象包

括全市 3 家疫苗生产企业、6 家疫苗储存配送企业和 16 个区的 470 余家预防接种单位。通过专

项检查，全面排查疫苗生产、流通和预防接种环节中存在的质量风险和安全隐患，及时解决存

在的问题，严厉查处违法违规行为，尤其制售使用假劣疫苗等违法犯罪活动，进一步规范本市

疫苗生产和冷链储存运输管理行为，督促企业落实主体责任，不断提高本市疫苗安全保障能力。

2.5.2   集采中选药品专项检查

深入推进国家药品集中采购和使用中选药品专项检查工作。印发专项工作方案，以第一批
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至第三批国家组织药品集中采购和使用中选药品为重点品种，对本市相关药品上市许可持有人

以及中选药品配送单位、医保定点药品零售企业开展专项检查，进一步提升中选药品上市许可

持有人质量保证能力，进一步保障中选药品质量安全，进一步落实中选药品“一物一码”追溯

要求，切实保障公众用药安全有效。2020 年对本市 7 家中选药品持有人和 10 家配送单位进行

了全覆盖现场检查，对 1 家外省市受托药品生产企业进行了延伸检查，未发现被检查单位存在

严重及主要 GMP、GSP 缺陷的情况；共检查零售药店 1339 家次，限期整改 65 家次，立案查处

8 家；检查医疗机构 729 家次，限期整改 39 家次。

2.5.3   中药饮片专项整治

深入贯彻新颁布的《药品管理法》《药品生产监督管理办法》相关要求，结合上海实际，

在 2019 年中药饮片专项整治取得成效的基础上，继续组织开展为期 18 个月的中药饮片专项整

治工作。通过统一调度、统一标准、统一程序，自查与检查相结合，对本市中药生产、经营和

使用秩序起到良好的正向推动作用。2020 年上半年，完成动员部署和企业自查自纠阶段相关工

作，并组织 86 家生产、批发和零售连锁总部开展自查自纠，进一步强化了质量主体责任意识。

下半年，抽调精干力量 4600 多人次，对本市中药饮片和中成药生产、经营、使用单位实施专

项飞行检查。其中，生产企业 25 家次、药品批发和零售连锁企业 15 家次、零售药房和医疗机

构 2210 余家次。对检查发现的问题，采取告诫、责令整改、行政约谈、立案调查等多种行政

措施，督促企业全面整改到位。整治期间，结合百姓关注热点，对历年全国抽检中发现不合格

批次较多的品种进行重点监控，开展针对性抽样 325 批。经检验，315 批符合规定，合格率达

96.9%，其中沪产中药饮片合格率达到 98.1%。

2.5.4  零售药店执业药师“挂证”专项整治

按照市市场监管局的统一部署，结合做好进口博览会期间药品安全保障工作，全面落实药

品监管“四个最严”要求，规范执业药师管理，组织开展零售药店执业药师“挂证”专项整治

行动，严厉打击“挂证”行为。共检查药店 2705 家，其中合格 2639 家，责令限期整改 53 家，

不合格 13 家，其中核实有执业药师“挂证”行为的药店 2 家，均予立案查处。

2.6  药品专项抽验与案件查处情况

2.6.1  专项抽验

进一步加大对社会关注度高、使用面广、价格降幅较大等品种的抽检力度，全年共开展妇
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女儿童常用药品、国家集采（带量）中选和中药饮片等 3 项专项抽检工作，着力发现问题，强

化抽检效能，及时核查处置不合格产品，全面保障药品质量安全。2020 年上海市药品专项抽验

情况见表 2-4。

表 2-4  2020 年上海市药品专项抽验合格率

2.6.2  查处药品案件总体情况

2020 年查处药品案件涉及物品总值 9759.4 万元（见图 2-15）。

图 2-15 2017-2020 年上海市查处药品案件涉及金额
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2.6.3  查处药品案件类别情况

2020 年共查处药品案件 201 件，药包材案件 2 件（见图 2-16）。

图 2-16 2020 年上海市查处药品（药包材）案件按类别分类

2.6.4  查处药品案件的分类情况

2020 年，经日常监管和专项检查查处的药品案件占 50.7%，主要违法主体为药品零售企业，

占比 48.3%，案值 20 万元以下的占比 96.6%（见图 2-17，图 2-18，图 2-19）。

图 2-17 2020 年上海市查处药品案件按来源分类
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图 2-18 2020 年上海市查处药品案件按主要违法主体分类

图 2-19 2020 年上海市查处药品案件按案值分类

2.7  药品投诉举报

2020 年，共接收药品类投诉举报 4839 件，其中，投诉 2749 件，占 56.8%；举报 2090 件，

占 43.2%。




