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5.1　基本情况

5.1.1　医疗器械生产企业　 

全市共有各类医疗器械生产企业 947 家。其中有源类产品的生产企业数量最多。

 

图 5-1　上海市医疗器械生产企业分布情况

表 5-1　上海市医疗器械生产企业按产品分类分布情况

 

图 5-2　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）
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本市共有高风险监管企业 163 家，约占企业总数的 17.21%。

表 5-2　上海市医疗器械生产企业按风险级别分布情况

上海市有效的Ⅰ类医疗器械产品注册证共 2199 项，有效的Ⅱ类医疗器械产品注册证共 2903 项。

5.1.2　医疗器械经营企业

上海市共有医疗器械经营企业 11145 家。

 

图 5-3　上海市各区县医疗器械经营企业分布情况

5.2　行政审批

5.2.1　医疗器械生产企业审批

2012 年新发生产企业许可证 40 家，变更 212 家，换证 68 家。

 

图 5-4　上海市第二、三类医疗器械生产企业审批情况
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2012 年，按照程序公告注销 49 家医疗器械生产企业，其中主动注销 36 家，到期未延续

注销 13 家。另外，对已不在法定地址生产且无法取得联系的 15 家医疗器械生产企业进行了公告，

如企业逾期不办理相关手续，也将依法予以注销。

5.2.2　医疗器械产品注册审批

2012 年我局共受理 I、II 类医疗器械产品注册申请 1601 项，完成审批 1215 项（946 项为

2012 年受理，269 项为 2012 年之前受理），其中 I 类产品 660 项，II 类产品 555 项；共受理医

疗器械产品出口销售证明书 542 项，完成审批 519 项；共受理注册证变更、体外诊断试剂登记

许可变更申请以及其他各类报告 459 项，完成批复 419 项。依法退回不符合许可条件的注册申

请共 38 项。

2012 年上海市公告注销医疗器械产品注册证 4 项。

5.2.3　医疗器械经营企业审批

2012 年上海市新发医疗器械经营企业许可证 2799 家，注销医疗器械经营企业许可证 666 家。

5.2.4　医疗器械广告审批监测

2012 年，我局受理医疗器械广告 763 件，批准 690 件，监测到医疗器械违法广告 13 次。

 

图 5-5　2010-2012 年上海市医疗器械广告审批及监测处理情况

5.3  质量体系

2012 年，我局共受理审核第二、三类医疗器械生产企业质量体系考核申请 656 家次，已

完成 628 家次（含部分上年度结转申请）。
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表 5-3　上海市医疗器械生产企业质量体系考核情况

注：表格中（）内数字为现场一次考核通过企业数量、通过率。

5.4  日常监管

5.4.1  医疗器械生产监管

5.4.1.1　风险防控，有的放矢，开展医疗器械专项摸底检查

开展无菌和植入类医疗器械生产质量体系专项检查。2012 年我局组织开展了无菌、植入

性医疗器械生产专项检查。根据专项检查时间紧，要求高，覆盖面广的特点，采用跨区交叉、

任务均分的检查方式，各分局和相关处室、直属单位参与，保持了检查的公正性和客观性，提

高了检查质量。专项检查选择采购、生产管理、监视和测量等企业质量管理中较为薄弱的环节，

作为检查重点，制作了专项检查表，明确了现场检查环节和资料审查环节的要点，逐项核查并

记录。对检查中发现的问题，责令相关企业立即整改，并作为今后监督检查的重点内容。对涉

嫌违法违规的行为已按有关法规严肃处理，其中存在问题较多、质量管理较差的企业将被增加

检查频次。

开展定制式口腔义齿原材料中有害元素检测的监管。金属合金在义齿中起着“骨架”的作用，

长期植入口内，属于高风险的材料。2012 年我局对全市口腔合金生产企业进行了专项检查，并

对部分企业下达了限期整改的通知。目前，本市相关企业都已具备了金属限量的检验能力。义

齿加工企业也能在进货检验时查阅、留存原材料的检验报告。与此同时，我局还对义齿生产过

程中产生有害元素的可能性开展了摸底性抽样检测。另外，为规范上海口腔定制义齿市场秩序，

2012 年我局还公布了全市口腔义齿企业许可和产品注册情况，要求相关医疗机构按照法规要求，
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委托具有合法资质的企业加工义齿，同时还应向企业索取质量保质卡，交付给患者，并留存，

切实保障患者的合法权益。

5.4.1.2　教育先行，全面培训，提升企业管理者代表履职能力

为进一步调动和发挥了管理者代表在质量体系中的积极作用，我局开展了针对“医疗器械

生产企业管理者代表”的系统培训工作。培训涉及法律法规、工艺验证、采购控制、生产外包、

信息沟通等多方面内容，对提高管理者代表的质量意识和履职能力，促进企业规范发展起了积

极作用。全年共举办管理者代表培训班 5 期，700 余位相关人员参加了培训。

5.4.1.3　专项调查，风险摸底，严控医疗器械委托生产行为

为规范医疗器械委托 / 受托生产行为，我局组织开展了全市范围的专项摸底调查。调查发

现部分企业存在超登记期限、超登记范围委托生产、未标明受托方信息以及未登记委托生产的

情况，我局已按相关规定进行了处罚。同时，我局还对本市受托（含境外委托）生产医疗器械

情况进行了调查。我局将根据本次专项摸底调查的情况，加强对医疗器械委托 / 受托生产的日

常监管，确保本市医疗器械产品质量的安全可控。

5.4.1.4　信息先行，数据说话，实现监督管理网络化信息化

2012 年上海市行政检查管理（器械安监）系统正式上线运行。利用系统的计划提醒和信

息管理功能，实现网上计划设置和检查信息录入，大大提高了监管计划的灵活性和时效性。信

息报送的频次缩短到了平均 5 个工作日，实现了监管信息的实时查询。另外，系统还实现了质

量信用的网上评定和企业注销的网上核实，相关评定资料和现场核查照片均在第一时间录入系

统，实现了许可、监管和信用管理的有效联动。

此外，2012 年我局进一步完善了上海市医疗器械生产企业信息系统。该系统主要是为了

运用信息化的手段提高对医疗器械生产监管的实时性、及时性和预见性。目前系统内已经包括

了企业许可信息、产品注册信息、日常监管信息、体系考核信息、质量抽样信息等，极大地提

高了医疗器械生产监管的信息化水平。

5.4.1.5　勤织围脖，扩散资讯，实现网络新媒体多媒介互动

为了配合“微博问政”的开展，我局积极利用局官方微博平台，把最实用的医械资讯、最

新鲜的许可信息、最及时的监管动态和网民最想了解的政策举措，在第一时间织进了“食药监

围脖”。为了更好地契合网络传播的特点，还在微博中使用了“淘宝体”等网民喜闻乐见的网

络语言，大大提高了医疗器械相关微博的转发率，获得了很好的传播效果。同时，进一步拓展

了微博的传播媒介，在《医疗器械监管专报》中增设了“械安微博”栏目，用每条几十字的信

息量把一个月内涉及医疗器械生产的资讯信息和相关链接，用“短、频、快”的网络新节奏迅
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速传递给全市各级监管部门，使本市医疗器械监管人员能更有针对性、更为便捷地筛选自己所

需的信息，并可通过微博所附链接，上网查询完整的内容，实现了政务微博线上和线下的有效

互动。

5.4.2  医疗器械流通监管

本市医疗器械经营环节监管工作，紧紧围绕贯彻落实国家局《关于加强无菌和植入类医疗

器械生产经营企业监督检查的通知》这一中心任务，结合实际制定印发了相应工作文件，采取

多种监管方式和手段，完成了监管任务，取得预期监管成效。全年检查做到了三个相结合，即：

无菌和植入类医疗器械经营企业专项检查与总代理（总经销）企业专项检查相结合；与日常监

督检查相结合；与行政许可的现场检查相结合。全年共完成 4239 家次现场检查；其中，检查

无菌和植入类医疗器械经营企业 573 家。

发布《关于对角膜镜零售实施许可管理的通告》，在本市启动实施了角膜接触镜零售许

可管理。首次采取了以“告知承诺”的形式，集中、大面积地办理零售许可事项的新政策。通

过与分局、行业协会、企业不断的沟通协调，克服了时间紧、任务重、媒体盯得紧的压力，顺

利执行并保证了对角膜镜零售市场实施许可管理的平稳过渡。截止 2012 年 12 月底，已将全市

1325 家角膜镜零售业者有效地纳入了许可管理的范畴。

5.4.3  医疗器械临床核查

2012 年完成医疗器械临床核查 65 项，100% 覆盖 II 类医疗器械产品首次注册所进行的临

床试验。

5.4.4  医疗器械不良事件监测

2012 年，上海市可疑医疗器械不良事件共上报 1174 件。

 

图 5-6　上海市可疑医疗器械不良事件相关单位上报情况
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图 5-7　上海市可疑医疗器械不良事件按产品类别的统计情况

 

图 5-8　上海市可疑医疗器械不良事件按产品管理类别的统计情况

5.4.5  医疗器械标准化相关工作

2012 年，上海市医疗器械检测所共承担了国家 / 行业标准制修订任务 13 项。与上海市医

疗器械行业协会联合组织开展 GB9706.1、GB4793.1、YY0505 等医用电器领域重要基础通用标

准的宣贯培训工作。配合国家局继续深入开展 IEC 60601-1 第三版国际标准转化与实施研究工

作，以及 YY 0505 电磁兼容标准实施研究工作。完成 ISO/IEC 国际标准制修订草案投票和标准

复审 102 份，对 24 份标准草案提出了修改意见反馈。

5.4.6　医疗器械质量监督抽验
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图 5-9　2010-2012 年上海市医疗器械质量监督抽验情况（有证单位）

结合专项整治，抽验无证单位经营的角膜接触镜 98 件，不合格 55 件，合格率 43.88%。

5.5　医疗器械专项稽查

表 5-4　上海市医疗器械专项稽查情况

5.5.1　查处医疗器械总体情况

 

图 5-10　2010-2012 年上海市查处医疗器械总体情况
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5.5.2　查处医疗器械案件类型情况

2012 年共查处医疗器械案件 197 件。

 

图 5-11　上海市查处医疗器械案件类别分布情况

5.5.3　查处医疗器械案件分类情况

 

图 5-12　上海市查处医疗器械案件按来源分类情况

 

图 5-13　上海市查处医疗器械案件按主要违法主体分类情况
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图 5-14　上海市查处医疗器械案件按案值分类情况

5.6　投诉举报

表 5-5　上海市医疗器械投诉举报处理情况

 

图 5-15　上海市医疗器械投诉举报按来源分布情况


