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2.1　总体情况

主动服务自贸区和科创中心建设，深入开展“两法”宣贯工作，积极服务本市新药研发，

有效推进向研制机构类持有人核发药品生产许可证试点工作和仿制药一致性评价工作，强化药

品事中事后监管。全年共受理药品注册申请 1562 件。完成药品检验 13685 件，合格率 98.7%。

全年共查处各类药品、药包材违法违规案件 292 起，其中，药品案件涉及物品总值 1471.0 万元，

罚没款金额 1059.7 万元。

2.2　行政相对人基本情况

2.2.1　药品生产企业

2019 年，本市共有药品生产企业 192 家（196 个生产地址），涉及化学药、中成药等 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 2019 年上海市药品生产企业类别分布（一家企业可有多个生产类别）
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图 2-2 2019 年上海市药品生产企业区域分布

2.2.2　药品经营企业

2019 年，本市共有药品经营企业 4301 家，其中药品零售企业 4012 家（单体药店 322 家，

连锁门店 3690 家），药品批发企业 124 家，乙类 OTC 药柜 90 家，药品连锁企业 52 家，药品

类体外诊断试剂专营企业 23 家（见图 2-3，图 2-4）。

 

图 2-3  2019 年上海市药品经营企业类别分布
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图 2-4  2019 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 18 家，分布于本市 9 个区（见图 2-5，图 2-6）。医疗机构制剂

全部由本市二级和三级医院配制。

图 2-5  2019 年上海市医疗机构制剂室各级医院占比
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图 2-6  2019 年上海市医疗机构制剂室区域分布

2.2.4　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 2019 年上海市药品包装材料生产企业区域分布
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2.2.5  特殊药品生产经营企业

本市共有特殊药品（包括含特殊药品）生产企业 47 家，涉及 7 个区；特殊药品经营企业

153 家，覆盖本市 16 个区（见图 2-8，图 2-9）。

 

图 2-8  2019 年上海市特殊药品生产企业区域分布

图 2-9  2019 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

2019 年全年受理药品注册申请 1562 件（以受理号计），其中药品再注册申请 1232 件，药

品补充申请 330 件，其中由省局批准的补充申请 72 件，省局备案的补充申请 258 件。本市获

批上市药品 11 个（以品规计）。

2019 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 76 个品种。

 

图 2-10  2019 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

2019 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 2019 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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2019 年本市药品流通领域相关行政许可审批项目见表 2-2。

表 2-2 2019 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　药品监督抽验情况

2019 年完成药品抽样 13685 件，不合格 175 件，合格率 98.7%。其中在生产环节完成抽

检 3213 件，不合格 20 件，合格率 99.4%；经营环节完成抽检 4653 件，不合格 49 件，合格率

99.0%；使用环节完成抽检 5586 件，不合格 105 件，合格率 98.1%；医院制剂完成抽检 233 件，

不合格 1 件，合格率 99.6%（见图 2-11）。

抽样的药品中原辅料完成抽检 440 件，不合格 4 件，合格率 99.1%；化学药完成抽检 6846 件，

不合格 19 件，合格率 99.7%；中成药完成抽检 3224 件，不合格 5 件，合格率 99.8%；中药材

和饮片完成抽检 2923 件，不合格 146 件，合格率 95.0%；其他完成抽检 252 件，不合格 1 件，

合格率 99.6%。

 图 2-11 2019 年上海市药品质量抽检不合格率（有证单位）
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    开展药包材抽样，完成检验 241 件，不合格 7 件，合格率 97.1%（见图 2-12）。

 

图 2-12 2016-2019 年上海市药品包装材料质量抽验不合格率

2.4.2　药品生产监管

组织开展本市药品生产单位监督检查 494 家次，其中主要有认证检查 106 家次，许可检查

55 家次，跟踪检查 136 家次，专项检查 74 家次，有因检查 25 家次，委托生产配制检查 17 家次，

其他各类检查 81 家次。检查督促企业执行 GMP，落实企业主体责任。对检查发现的不规范行

为依法予以纠正，并对涉及的企业质量管理缺陷追踪复查直至整改到位，全力保障沪产药品质

量安全。

根据国家药品监管局派驻疫苗生产企业检查员指导意见的要求，结合本市实际，制定印发

本市工作方案。派驻 7 名检查员到本市 3 家疫苗生产企业，切实强化疫苗监管。

2.4.3　药品流通监管

2019 年共检查药品批发和零售连锁企业 296 家次，包括 125 家次许可检查，43 家次认证

检查，30 家次跟踪检查和 98 家次专项检查。其中合格 198 家次，限期整改 98 家次。本市共计

检查药品零售企业 11899 家次，具体情况见表 2-3。药品零售企业守信企业占比 91.9%（见图

2-13）。
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表 2-3 2019 年上海市药品零售企业证后监管结果汇总表

注：监管频率＝日常检查家次数 /企业总数。



34 药 品 篇

图 2-13  2016-2019 年上海市药品零售企业信用分级

2.4.4　特殊药品监管

持续开展特殊药品生产、经营企业的重点监管和日常巡查，共监督检查 552 户次，特殊药

品生产经营安全管理状况总体良好。开展芬太尼类药品、第二类精神药品经营、药品类易制毒

化学品原料药专项检查，检查相关企业 1157 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》8883 份，药物滥用监测网点基层报告数达 261 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。在第二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，开展监督检查 2100 余户次。

2.4.5  药品快检情况

2019 年，完成本市药品生产企业的适宜品种近红外现场快检，共 1635 件，未发现阳性样品。

全年完成试剂法快检 5303 件，发现阳性样品 10 件，阳性率 0.19%。

2.4.6  药品不良反应监测

2019 年，新增药品不良反应监测网络基层成员单位 310 家，成员单位数量已达 5702 家（见

图 2-14）。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
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监测系统”中共上报药品不良反应 / 事件报告表 39338 份，报告数达 1629 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 94218 份，

其中持有人自主报告 10670 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 793 份。2019 年药品不良反应 / 事件报告

级别分类情况见图 2-15。

 

图 2-14  2019 年上海市药品不良反应监测网络基层成员单位分布

 

图 2-15  2019 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

注：严重为已知严重 



36 药 品 篇

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 587 家次，对其中 2 家涉嫌违法发布虚假

信息、违规网上经营的网站移送稽查部门处置。

2.5　专项整治

2.5.1  高风险药品生产环节专项检查

对本市血液制品、注射剂等 63 家高风险药品生产企业开展全覆盖检查，针对发现问题，

通过约谈企业、发送《药品检查告诫信》等方式，督促企业严格落实主体责任，全面整改。至

6 月份已完成全部在产高风险药品生产企业的现场检查，前期风险排查发现的缺陷基本完成整

改，未发现新的严重问题。10 月、11 月继续组织对疫苗生产企业的专项检查，督促企业持续

加强质量管理能力建设，消除风险隐患，保障本市生产药品质量安全可控。

2.5.2  中药饮片专项整治

结合上海实际，组织开展为期一年的中药饮片质量专项整治行动，通过统一调度、统一标

准、统一程序，自查与检查相结合，对本市中药饮片生产、经营和使用秩序起到良好的正向推

动作用。一年来，共抽调精干力量 8200 多人次，对本市中药饮片生产、经营、使用单位开展

专项飞行检查。其中，中药饮片生产企业 26 家次、药品批发和零售连锁企业 72 家次、零售药

房 2712 家次、医疗机构 1195 家次。对发现问题较多单位组织开展“回头看”，并采取责令整改、

行政约谈、立案调查等多种行政措施，督促企业落实主体责任、全面整改到位。整治期间，结

合监管常见问题和百姓关注热点，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。

中药饮片专项针对性抽样 1428 批，经检验，1355 批符合规定，合格率达 94.9%，高于全国平

均水平，其中沪产中药饮片合格率达到 98% 以上。

2.5.3  芬太尼类药品专项检查

组织各区市场监管局对本市范围内经营芬太尼类药品批发企业、有举报投诉的药品批发企

业、单体药房及涉及从无《药品生产许可证》《药品经营许可证》企业购进药品的零售药房进

行检查，共出动监管人员 2233 人次，检查批发企业 5 家次，检查零售药房 1102 家次，未发现

本市药品经营企业存在违法经营芬太尼类药物的行为。
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2.5.4  药品零售企业执业药师“挂证”专项检查

开展药品零售企业执业药师“挂证”专项检查，以培训记录、考勤记录、药品验收入库记

录、药师用药指导记录、处方药销售审核记录、执业药师社保缴费情况等信息的核对为抓手，

系统检查企业质量管理人员、药学服务人员在岗履行药品质量管理职责情况。共检查药品零售

企业 2991 家次，限期整改 128 家次，不合格 18 家次，均予以立案查处。

2.6　药品专项抽验与案件查处情况

2.6.1  专项抽验

    2019 年上海市药品专项抽验情况见表 2-4。

表 2-4  2019 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

2019 年查处药品案件涉及物品总值 1471.0 万元（见图 2-16）。

图 2-16   2016-2019 年上海市查处药品案件涉及金额



38 药 品 篇

2.6.3　查处药品案件类别情况

2019 年共查处药品案件 290 件，药包材案件 2 件（见图 2-17）。

 

图 2-17 2019 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

2019 年，经抽检监测、监督抽检查处的药品案件占 41.0%，主要违法主体为经营企业，占

比 41.4%，案值 20 万元以下的占比 97.2%（见图 2-18、图 2-19、图 2-20）。

 

图 2-18 2019 年上海市查处药品案件按来源分类
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 图 2-19 2019 年上海市查处药品案件按主要违法主体分类

 

图 2-20 2019 年上海市查处药品案件按案值分类

2.7　药品投诉举报

2019 年，共接收药品相关问题 6677 件，其中，投诉 1160 件，占 17.4%；举报 722 件，占

10.8%；咨询 4795 件，占 71.8%。接收件中，直接答复 4480 件，占 67.1%。
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