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3.1　总体情况

实施健康中国战略，主动服务自贸区和科创中心建设，按照“四个最严”的总体要求，深

化“放管服”改革，坚持需求导向、问题导向和效果导向，强化依法监管、精准监管、协同监管，

加强医疗器械全生命周期管理，进一步提升医疗器械审评审批的质量和效率，优化营商环境，

激发企业创新活力；进一步提升监管的针对性和靶向性，推进落实企业主体责任和监管主体责

任，守住医疗器械安全底线，共同促进医疗器械产业创新发展。

2018 年，完成第一类医疗器械产品备案 3933 项，完成第二类医疗器械注册相关事项 1337 项。

全年共查处医疗器械违法违规案件 446 起，涉及物品总值 2119.21 万元，罚没款金额 3882.51 万元。

完成医疗器械检验 443 件，合格率 96.8%。共审批医疗器械广告 5241 件，驳回 609 件。

3.2　行政相对人基本情况

3.2.1　医疗器械生产企业

2018 年，全市共有各类医疗器械生产企业 926 家（见表 3-1，图 3-1，图 3-2）。

表 3-1  2018 年上海市医疗器械生产企业按产品分类分布情况（单位：家）

（跨类别企业分别统计在相关类别内）

图 3-1  2018 年上海市医疗器械生产企业分布情况
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图 3-2  2018 年上海市各区医疗器械生产企业分布情况

（跨区企业分别统计在相关区内）

截至 2018 年底，本市有效的Ⅱ类医疗器械产品注册证共 3505 项，取得一类医疗器械备案

凭证的产品有 3933 项（见表 3-2）。

表 3-2  2018 年上海市各区市场监管局办理第一类医疗器械备案情况



44 医疗器械篇

3.2.2　医疗器械经营企业

2018 年，全市共有医疗器械经营企业 24866 家，其中仅持有二类备案凭证企业 11496 家，

仅持有三类经营许可证企业 4055 家，同时持有医疗器械经营许可证和二类备案凭证企业 9315

家（见表 3-3，表 3-4）。

表 3-3  2018 年上海市各区医疗器械经营企业经营情况（单位：家）

数据来源：《上海市药品医疗器械行政许可系统》
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表 3-4  2018 年上海市各区医疗器械经营企业及分类分布情况（单位：家）

数据来源：《上海市医疗器械产品信息追溯系统》

（备注：企业同时经营不同类别，每个类别都进行累加统计。）

3.3　行政审批

3.3.1　医疗器械生产企业许可

2018 年，全市医疗器械生产企业开办许可 54 家（含未按规定延续重新开办），变更 458 家次，

延续 22 家（见图 3-3）。

 



46 医疗器械篇

图 3-3  2018 年上海市第二、三类医疗器械生产企业审批情况

3.3.2　医疗器械产品注册审批和注销

2018 年共完成第二类医疗器械注册相关事项 1337 项，共办理第一类医疗器械备案 1721 项。

3.3.3　医疗器械经营企业许可和注销

2018 年，新开持有《医疗器械经营许可证》2332 家，注销 2001 家；新开持有《第二类医

疗器械经营备案凭证》企业 3766 家，取消备案 836 家（见表 3-5）。

表 3-5  2018 年上海市各区医疗器械经营企业许可和备案情况汇总表（单位：家）
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数据来源：1) 除浦东外，数据均来自《上海市药品医疗器械行政许可系统》；2）浦东数

据来自浦东新区市场局。

3.4　日常监管

3.4.1  医疗器械质量监督抽验

2018 年医疗器械抽样 664 件，完成检验 443 件，不合格 14 件，合格率 96.8%（见图 3-4）。

 

图 3-4  2015-2018 年上海市医疗器械质量监督抽验情况

3.4.2　医疗器械评价性抽验

2018 年对全市 25 家医疗器械生产企业洁净厂房进行飞行检测， 停产企业 5 家，实际检测

20 家，其中无菌医疗器械生产企业 14 家，植入性医疗器械生产企业 6 家。

3.4.3　医疗器械生产监管

在 2017 年产品固有风险和质量管理风险二维风险分级的基础上，结合监管数据分析，

2018 年对风险分级指标做了进一步优化，除抽验不合格、信用 C 级、未通过体系核查、有行
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政处罚“前科”等不良行为指标外，新增了列入创新特别审批程序等产品风险指标和医疗器械

总产值大于 2000 万元等管理风险指标，调整了经济数据登记为零、生产质量管理人员有全面

调整、质量信用 B 级等风险指标权重，进一步提高了风险分级与问题发现率之间的关联度。

2018 年共检查医疗器械生产企业 1697 家次，其中涉嫌违法违规和存在严重缺陷的 115 家次中

近七成为四级和三级重点监管企业。通过精准定位问题企业，有效提升了上市后监管的靶向性，

使有限的专业监管力量能够投入到真正有质量安全隐患的企业上。

3.4.4　医疗器械流通监管

全年检查医疗器械经营企业数 20769 家，具体情况见表 3-6，表 3-7，表 3-8。

表 3-6  2018 年医疗器械经营企业日常监管检查汇总表

数据来源：1) 除浦东外，数据均来自《上海市药品医疗器械证后监管系统》；2）浦东数

据来自浦东新区市场局。
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表 3-7  2018 年医疗器械经营企业日常监管检查汇总表

数据来源：1) 除浦东外，数据均来自《上海市药品医疗器械证后监管系统》；2）浦东数

据来自浦东新区市场局。
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表 3-8  2018 年医疗器械经营企业分级评定情况汇总表（单位：家）

数据来源：《上海市医疗器械产品信息追溯系统》

3.4.5　医疗器械使用监管

按照《医疗器械使用管理办法》要求制订本市医疗器械使用监管检查标准，建立了医疗器

械使用监管平台，全市检查医疗机构 3403 次，169 家医疗机构被要求整改，11 家医疗机构移

交稽查处理。

3.4.6　医疗器械广告审批

2018 年全市医疗器械广告批准 5241 件（见图 3-5）。
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图 3-5  2015-2018 年上海市医疗器械广告审批

3.4.7　医疗器械不良事件监测和召回

审核可疑医疗器械不良事件报告 9411 例，报告数达 389 份 / 百万人口（2017 年度为 300

份 / 百万人口）。各区可疑医疗器械不良事件报告覆盖率达 100%，51.97% 的报告来源于生产

企业，37.31% 来源于使用单位，10.72% 来源于经营企业（见图 3-6，表 3-9）。其中 III 类产

品占 57.4%，II 类产品占 36.3%，I 类产品占 6.3%（见图 3-7）。严重和死亡可疑不良事件报告

占总报告的 28.55%。死亡病例 113 例，其中 III 类产品 109 例，II 类产品 4 例。113 例死亡病

例中生产企业上报了 112 例，使用单位上报 1 例，没有因产品质量异常导致的死亡病例。

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，实施医疗器械

主动召回网上直报，实现无纸化报告。全年发布 318 份医疗器械主动召回报告，主动召回数量

全国第一，涉及全球召回的，召回信息发布与欧美同步。
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图 3-6 2018 年可疑医疗器械不良事件相关单位上报情况

表 3-9 2018 年上海市可疑医疗器械不良事件报告数量排名前十位的产品分类情况
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图 3-7  2018 年可疑医疗器械不良事件按产品管理类别的统计情况

3.5　推进医疗器械审评审批制度改革

3.5.1  优化医疗器械生产许可流程

结合大调研工作，有针对性地在企业最渴望解决的难点和堵点问题上采取一系列优化举措，

包括合并第二类医疗器械注册与许可证产品变更流程，实现“一次受理、联合办理”，缩短产

品上市周期；通过数据共享、在线核验等方式减少企业申报材料；简化生产许可变更、延续、

补证、注销流程，减少内部流转环节，提高审批效率；实现申报资料补正和现场核查后整改全

程网上办理；增加许可证延续申报短信提醒服务，避免因申报超期影响企业正常生产经营活动。

通过联合办理、精简材料、简化环节、优化流程等举措，有效提升市场主体的获得感，进一步

增强上海医疗器械产业的吸引力、创造力和竞争力。

3.5.2  优化医疗器械审评审批流程

大调研期间，充分听取行业呼声，深刻剖析审评审批和监管方式对行业发展的影响，发布

《上海市食品药品监督管理局关于进一步提升医疗器械审评审批质量和效率若干举措的通知》，

明确强化流程再造、减少审批环节、改进技术审评方式、统一技术审评尺度等 12 项措施。

3.5.3  发挥创新服务站平台作用

发挥“医疗器械创新上海服务站”平台作用，与国家药监局创新医疗器械审查专家组开展

远程视频交流 11 次；建立“创新医疗器械松江服务站”，发挥“一站多点”的辐射效应，探

索做实创新服务站功能。
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3.5.4  获准进入“国家创新医疗器械特别审查程序”情况

共受理并完成创新特别审查申请初审 26 项，有 9 项进入创新特别审查程序公示。截至

2018 年底，全市共有 35 项纳入国家创新特别审查程序，占全国总数近五分之一。

3.5.5  实施上海市第二类医疗器械优先审批程序

对纳入本市第二类医疗器械优先审批通道的产品，落实全程跟踪服务措施，以减少市场准

入过程中的风险和不确定性。全年共有 5 项产品进入优先审批程序，已有人工耳蜗语音处理器

等 3 项产品获批上市。

3.6  医疗器械临床试验监管和专项检查

3.6.1  医疗器械临床备案情况

共受理医疗器械临床备案信息 257 项，其中进口 125 项、国产 132 项，体外诊断试剂 142 项，

占比 55.3%。

3.6.2  加强医疗器械临床试验监督管理

开展临床试验法规、实务培训共 12 次；开展大型医疗设备过程监管 2 次；组织医疗器械

临床试验项目监督抽查 2 次，出动 86 人次，涉及全市 18 家临床试验机构，现场抽查 12 个项目，

对检查中发现的问题，召开专家咨询会，督促落实整改措施；召开总结大会，通报检查情况。

3.6.3  积极推进医疗器械临床试验机构备案

完成医疗器械临床试验机构备案 52 家、境外产品临床备案总代理机构 89 家。承担医疗器

械临床试验的机构数和临床试验项目备案数均领先全国。

3.6.4  协助原国家食药监总局完成监督抽查工作

协助原国家食药监总局二个核查组对本市 4 家临床试验机构的 3 个注册申请项目实施回顾

性监督检查。检查结果均未发现真实性问题。

3.7　专项检查

3.7.1  医疗器械生产企业的飞行检查

2018 年随机抽调局相关业务处、直属单位和各区市场监管局医疗器械检查员，针对社会
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公共信用评估负面信息较多、多次未通过注册许可体系核查、临床试验存在真实性问题、多品

种或同品种多次抽检不合格、历年飞行检查停产整改等高风险生产企业开展跨区飞行检查，精

准定位问题企业，覆盖了全市 74 家医疗器械生产企业，市级飞检抽查比例占全市生产企业总

数的 8%。进一步优化飞行检查的信息收集和资料准备，新增企业年度体系自查报告、第三方

综合评估报告等材料；涉及有因检查的，还包括医疗器械监督抽验不合格情况、投诉举报线索

等资料，使随机抽取的检查员精准聚焦安全隐患，提高了飞行检查的针对性。对于飞检过程中

发现存在涉嫌违法违规行为或存在严重缺陷的企业，均第一时间协调相关稽查部门赴现场协助

调查取证，实现飞行检查和立案调查无缝衔接，强化对涉嫌违法违规和质量体系存在严重缺陷

行为的打击力度，其中涉嫌违法违规和停产整改 3 家，涉嫌违法违规 5 家，停产整改 11 家，

问题发现率达 26%。对于存在涉嫌违法违规、质量管理体系存在严重缺陷、已不具备原许可条

件等情形的企业，均通过局微信公众号、微博、政务网站等渠道公开，及时曝光违法行为，不

断提高监管透明度，始终保持严惩重处的高压态势。

3.7.2  无菌和植入性医疗器械专项检查

为集聚社会各方力量加强无菌和植入性医疗器械上市后监管，进一步加大政府招标采购力

度，引入三家国际第三方审核机构，以质量管理体系第三方综合评估为抓手，从系统性、真实性、

适应性和规范性等方面，对全市 60 家无菌、植入等高风险生产企业质量管理体系运行情况开

展评估，对存在一般缺陷的 52 家企业要求立即整改；存在严重缺陷的 4 家企业，已要求按照

生产质量管理规范分析原因，管控风险，督促其整改落实形成闭环；4 家涉及违法违规的企业

已移交稽查部门调查处置，切实加强对无菌和植入性医疗器械监督检查工作的督导，保证检查

效果。

3.8　医疗器械生产企业质量信用分级

经企业网上自动评级、区市场监管局核实、行业协会评议和原市食药监局复核等程序，最

终确定了 769 家企业的质量信用等级，其中 158 家医疗器械生产企业符合 A 级质量信用标准，

564 家企业符合 B 级质量信用标准，47 家企业符合 C 级质量信用标准。对质量信用 A 级企业，

加大豁免现场检查比例；对质量信用 C 级企业，不予出具《医疗器械产品出口销售证明》，并

进一步加大不预先通知的飞行检查频次，实现“守信不扰、失信必查”。
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3.9　医疗器械专项抽验与案件查处情况

2018 年上海市医疗器械专项抽验情况见表 3-10。

表 3-10  2018 年上海市医疗器械专项抽验情况

3.9.1　查处医疗器械案件总体情况

2018 年查处医疗器械涉及物品总值 2119.21 万元（见图 3-8）。

 

图 3-8  2015-2018 年上海市查处医疗器械案件总体情况

3.9.2　查处医疗器械案件类别情况

2018 年查处医疗器械案件 446 件（见图 3-9）。
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图 3-9   2018 年上海市查处医疗器械案件类别分布情况

3.9.3　查处医疗器械案件分类情况

2018 年，经日常监管和专项检查的医疗器械案件占比 50.9%，主要违法主体为经营企业，

占比 69.5%，案值为 20 万元以下的占比 95.5%（见图 3-10，图 3-11，图 3-12）。

 

图 3-10  2018 年上海市查处医疗器械案件按来源分类情况
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图 3-11  2018 年上海市查处医疗器械案件按主要违法主体分类情况

 

图 3-12  2018 年上海市查处医疗器械案件按案值分类情况

3.10　医疗器械投诉举报

2018 年，共接收医疗器械相关问题 3507 件，其中，投诉 406 件，占 11.6%；举报 542 件，

占 15.4%；咨询 2559 件，占 73.0%。接收件中，直接答复 2275 件，占 64.9%。




