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3.1 总体情况

2023年，市药品监管局以医疗器械委托生产、创新医疗器械为重点，持续加大医疗器械安

全监管力度，开展质量安全专项检查，召开质量安全风险会商会和企业主要管理者预警谈话

会，督促企业严格落实主体责任，推动落实风险全程管控。修订发布《上海市个例医疗器械

不良事件报告指南》，对企业召回情况开展延伸检查。举办“医疗器械监管公益大讲堂”12

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

本市共计有医疗器械生产企业1097家，涵盖有源、无菌等多个产品类别（见表3-1，图3-1），

分布在上海市16个区及临港新片区（见图3-2）。其中，持有有效医疗器械生产许可证企业771

家，持有医疗器械生产备案577家（部分企业同时持有许可证和备案证）。

表3-1 2023年上海市医疗器械生产企业按产品分类数量

产品类别 有源 无菌 义齿 试剂 植入 软件

企业数量 313 204 123 81 79 56

所占比例（%） 28.5 18.6 11.2 7.4 7.2 5.1

注：跨类别企业分别统计在相关类别内
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图3-1 2023年上海市医疗器械生产企业类别分布

图3-2 2023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2023年底，本市有效的第二类医疗器械产品注册证共3829项，取得有效的第一类医疗

器械备案凭证的产品有9032项。

3.2.2 医疗器械经营企业

本市共有医疗器械经营企业34667家，其中仅持有第二类备案凭证企业15132家，仅持

有第三类经营许可证企业1561家，同时持有医疗器械经营许可证和第二类备案凭证企业

17974家。医疗器械网络销售企业5785家，医疗器械第三方平台企业30家（见表3-2，表3-3，

表3-4）。

表3-2 2023年上海市医疗器械经营企业各区域数量（单位：家）

区 企业总数 许可兼备案 仅许可 仅备案

浦东 5345 1753 355 3237

临港 4 3 0 1

黄浦 431 166 62 203

静安 915 357 71 487

徐汇 808 312 73 423

长宁 672 245 58 369

普陀 886 367 49 470

虹口 538 194 37 307

杨浦 936 445 61 430

宝山 2561 1216 154 1191

闵行 2071 657 138 1276

嘉定 1661 659 99 903

金山 5483 3316 54 2113

松江 2349 951 139 1259

青浦 3971 3057 72 842

奉贤 4954 3537 105 1312

崇明 1082 739 34 309

合计 34667 17974 1561 15132
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表3-3 2023年上海市各区医疗器械经营企业数量及类别（单位：家）

区

类别

无菌类 植入类
诊断

试剂类

角膜

接触镜
仪器设备类 医用防护类 其他

浦东 916 754 298 495 267 609 3427

临港 1 1 2 1 1 1 7

黄浦 109 73 14 67 29 61 241

静安 186 103 43 105 46 156 548

徐汇 178 120 64 116 61 93 450

长宁 145 117 44 124 44 100 384

普陀 228 160 55 141 60 168 474

虹口 110 28 25 43 30 123 290

杨浦 241 141 76 110 60 153 520

宝山 627 565 198 288 213 378 1366

闵行 438 209 151 239 86 328 1206

嘉定 345 284 125 170 110 343 846

金山 1534 1311 248 181 310 299 2884

松江 439 328 114 175 144 237 1391

青浦 1483 1844 262 390 661 406 1493

奉贤 1771 2221 328 552 739 516 2031

崇明 243 383 50 49 92 82 508

合计 8994 8642 2097 3246 2953 4053 18066

注：依据《国家药监局综合司关于加强医疗器械生产经营分级监管工作的指导意见》（药

监综械管〔2022〕78号）表格更新；部分企业存在同时经营多个类别的产品。

表3-4 2023年上海市各区医疗器械网络销售企业数分布（单位：家）

区
生产

(含经营)

仅生

产

经营(许可兼备案) 经营(仅许可) 经营(仅备案) 企业

总数批发 零售 批兼零 批发 零售 批兼零 批发 零售 批兼零

浦东 19 3 23 281 20 7 207 13 63 622 94 1333

临港 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

黄浦 1 0 4 30 6 0 27 1 3 36 6 113

静安 1 0 5 94 18 1 71 7 6 91 12 305
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（续上表）

区
生产

(含经营)

仅生

产

经营(许可兼备案) 经营(仅许可) 经营(仅备案) 企业

总数批发 零售 批兼零 批发 零售 批兼零 批发 零售 批兼零

徐汇 2 0 2 73 6 0 60 1 4 55 10 211

长宁 0 0 3 53 9 0 41 5 8 83 7 209

普陀 2 0 3 127 12 0 24 5 4 82 9 266

虹口 0 0 2 43 7 0 45 0 1 74 7 179

杨浦 1 0 7 71 6 0 63 1 4 103 8 263

宝山 5 2 13 105 9 1 92 23 19 160 36 460

闵行 10 2 11 199 14 1 95 12 18 260 64 676

嘉定 10 2 11 123 3 0 36 4 20 195 9 403

金山 1 0 18 55 7 0 25 0 48 93 17 263

松江 10 2 13 78 12 1 50 10 26 254 41 487

奉贤 6 2 21 65 6 3 17 2 24 125 10 275

青浦 4 1 20 36 12 1 33 0 12 150 10 275

崇明 0 0 6 4 6 0 13 0 1 33 4 67

合计 72 14 162 1437 153 15 899 84 261 2416 344 5785

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

全年共完成第二类医疗器械注册相关事项的审批2044项，其中首次注册371项，延续注册

403项，变更注册359项，变更备案911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3994项，其中首次备案1576项，取消备案509项，备案变更1909项（见表3-5）。

表3-5 2023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）

区 产品备案 备案变更 取消备案 区 产品备案 备案变更 取消备案

闵行 652 762 171 浦东 234 243 86

嘉定 83 239 35 奉贤 252 335 28

虹口 0 0 9 松江 114 126 45

宝山 141 71 9 青浦 35 65 18

金山 46 38 18 普陀 6 3 60

杨浦 5 8 1 崇明 2 1 16

静安 1 2 9 徐汇 5 14 2

黄浦 0 2 2 长宁 0 0 0

临港 0 0 0 合计 1576 1909 509
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3.3.2 医疗器械生产企业许可、注销及出口销售证明办理

本市医疗器械生产企业开办许可117家次，变更455家次，延续58家次，注销生产许可22

家次（见图3-3）。全年共为企业出具416份医疗器械出口销售证明。

图3-3 2023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4722家，注销3142家；新增持《第二类医疗

器械经营备案凭证》企业6821家，注销7051家（见表3-6）。

表3-6 2023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）

区

《医疗器械经营许可证》 《第二类医疗器械经营备案凭证》

新开 延续

登记

类变

更

许可

类变

更

外区

迁入

迁出

本区

许可

注销

过期

注销

公告

注销

新备

案

登记类

变更

许可类

变更

外区

迁入

迁出

本区

补

发

取消

备案

公告注

销备案

浦东 366 150 114 571 11 28 160 78 16 678 779 812 15 30 2 822 328

临港 1 1 0 2 0 0 0 0 0 1 0 1 0 0 0 0 0

黄浦 30 24 13 81 0 7 21 14 3 50 73 90 0 6 0 147 28

静安 50 52 38 163 4 11 43 19 5 113 184 169 4 13 0 218 39

徐汇 47 58 38 154 6 7 33 22 0 81 187 206 5 9 0 333 9

长宁 40 40 20 138 6 2 23 19 1 89 105 144 8 3 1 200 11
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（续上表）

区

《医疗器械经营许可证》 《第二类医疗器械经营备案凭证》

新开 延续

登记

类变

更

许可

类变

更

外区

迁入

迁出

本区

许可

注销

过期

注销

公告

注销

新备

案

登记类

变更

许可类

变更

外区

迁入

迁出

本区

补

发

取消

备案

公告注

销备案

普陀 49 34 28 194 10 8 37 11 0 122 209 249 13 10 0 260 0

虹口 25 12 29 84 1 9 19 8 0 66 100 94 1 7 1 163 0

杨浦 70 47 34 146 3 14 40 32 1 92 198 188 2 16 0 240 15

宝山 311 87 52 397 26 28 135 57 4 449 386 465 23 29 4 359 73

闵行 144 53 102 247 15 11 68 8 1 397 367 374 13 13 0 469 22

嘉定 190 54 22 282 14 4 43 34 1 271 247 355 12 5 0 223 55

金山 943 161 58 618 13 28 511 93 0 1553 402 881 20 42 8 869 58

松江 260 90 49 256 16 17 78 52 3 399 315 318 14 17 2 297 14

青浦 851 165 38 619 24 23 609 54 3 952 395 645 35 26 3 776 13

奉贤 1152 115 85 792 77 28 534 93 5 1286 649 676 91 32 40 783 25

崇明 193 33 21 168 12 13 137 12 2 222 113 124 15 13 1 181 21

合计 4722 1176 741 4912 238 238 2491 606 45 6821 4709 5791 271 271 62 6340 711

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6家，变更15家，取消4家（见图

3-4）。截至2023年底，本市医疗器械网络交易服务第三方平台共计30家。

图3-4 2023年医疗器械网络交易服务第三方平台备案变化



48 医疗器械篇

3.4 日常监管

3.4.1 医疗器械质量监督抽验

2023年开展本市市级医疗器械抽检523件，不合格率1.9%（见图3-5）。另根据2023年国

家医疗器械抽检工作安排，开展抽样323件。

图3-5 2021年-2023年上海市医疗器械质量监督抽验结果

3.4.2 医疗器械生产监管

2023年，现场核查医疗器械生产企业1328家次。其中，组织飞行检查医疗器械生产企业816

家次，对一般缺陷的企业责令限期书面整改。目前，已监督上述企业有效整改。

3.4.3 医疗器械流通监管

全年检查医疗器械经营企业28029家，区域分布及检查结果见表3-7。

表3-7 2023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）

区
检查企业

数（家）

检查

（家次）

监管人员

（人次）

通过

检查数

（家次）

限期整改（家次）
整改后通

过检查

（家次）

需进一步调

查数（涉嫌违

法违规）

（家次）

立案

调查数

（家次）

去向

不明数

（家次）
无需现场

需现场

复查

浦东 5112 7707 15523 7457 12 1 53 12 3 169

临港 7 7 14 7 0 0 0 0 0 0
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（续上表）

区
检查企业

数（家）

检查

（家次）

监管人员

（人次）

通过

检查数

（家次）

限期整改（家次）
整改后通

过检查

（家次）

需进一步调

查数（涉嫌违

法违规）

（家次）

立案

调查数

（家次）

去向

不明数

（家次）
无需现场

需现场

复查

黄浦 290 352 708 326 2 2 10 4 0 8

静安 869 1234 2481 1192 5 4 15 3 0 15

徐汇 668 963 1942 794 6 5 114 20 3 21

长宁 561 800 1625 752 9 5 11 1 1 21

普陀 705 878 1759 797 5 7 15 12 3 39

虹口 447 678 1367 628 8 3 24 7 7 1

杨浦 766 1059 2121 966 11 6 25 15 9 27

宝山 1992 2217 4599 2088 11 2 27 2 0 87

闵行 1481 1910 3831 1670 9 12 57 8 2 152

嘉定 1320 1718 3441 1304 89 31 278 7 3 6

金山 4480 5008 10025 4119 52 67 691 32 23 24

松江 1841 2274 4549 2142 23 3 48 8 2 48

青浦 3112 3796 8450 3345 20 77 307 10 8 29

奉贤 3342 3841 7704 3687 22 1 60 15 24 32

崇明 1036 1366 2781 1306 8 1 36 9 4 2

合计 28029 35808 72920 32580 292 227 1771 165 92 681

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 2023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）

区

检查方式 检查类别

飞行检查

（家次）

通知检查

（家次）

日常检查

（家次）

备案后核查

（家次）

专项检查

（家次）

有因检查

（家次）

浦东 2192 5515 5920 925 6337 33

临港 0 7 6 2 4 0

黄浦 288 64 343 54 275 0

静安 68 1166 1075 134 1043 3

徐汇 311 652 938 92 616 10
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（续上表）

区

检查方式 检查类别

飞行检查

（家次）

通知检查

（家次）

日常检查

（家次）

备案后核查

（家次）

专项检查

（家次）

有因检查

（家次）

长宁 253 547 681 97 553 1

普陀 275 603 808 171 695 0

虹口 95 583 628 76 446 3

杨浦 70 989 987 217 803 8

宝山 215 2002 2129 490 1569 1

闵行 1038 872 1527 428 1117 25

嘉定 178 1540 1593 228 1108 1

金山 37 4971 4560 1687 2700 2

松江 385 1889 2195 494 1571 0

青浦 254 3542 3666 282 3008 42

奉贤 430 3411 3434 369 1925 3

崇明 51 1315 1193 235 921 0

合计 6140 29668 31683 5981 24691 132

依据《国家药监局综合司关于加强医疗器械生产经营分级监管工作的指导意见》（药监

综械管〔2022〕78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 2023年上海市医疗器械经营企业分级评定结果汇总表（单位：家）

区 四级监管 三级监管 二级监管 一级监管 合计

浦东 17 1504 2551 1273 5345

临港 0 3 1 0 4

黄浦 1 104 181 145 431

静安 1 227 377 310 915

徐汇 4 212 329 263 808

长宁 1 201 280 190 672

普陀 1 302 380 203 886

虹口 0 210 182 146 538

杨浦 0 327 411 198 936
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（续上表）

区 四级监管 三级监管 二级监管 一级监管 合计

宝山 6 1113 1079 363 2561

闵行 2 513 991 565 2071

嘉定 3 612 725 321 1661

金山 2 3002 2298 181 5483

松江 2 890 945 512 2349

青浦 7 2816 881 267 3971

奉贤 1 3316 1396 241 4954

崇明 0 687 300 95 1082

合计 48 16039 13307 5273 34667

3.4.4 医疗器械使用监管

全市检查医疗机构6286家次，要求整改335家，移交稽查部门处理42家。

3.4.5 医疗器械不良事件监测和召回

全年本市收到的可疑医疗器械不良事件报告15435例，每百万人口报告数达620份。各区可

疑医疗器械不良事件报告覆盖率达100%。66.3%的报告来源于生产企业，20.1%来源于医疗卫

生机构，13.6%来源于经营企业（见图3-6）。其中，第三类产品占50.1%，第二类产品占44.7%，

第一类产品占4.2%，未填写占1.0%（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12928例及84.6%（见表3-10）。
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图3-6 2023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 2023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 2023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

序号 产品分类 报告数 占比（%）

1 医用成像器械 3987 26.0

2 注输、护理和防护器械 2621 17.1

3 无源植入器械 1096 7.1
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（续上表）

序号 产品分类 报告数 占比（%）

4 有源手术器械 1000 6.6

5 无源手术器械 971 6.4

6 口腔科器械 742 4.9

7 物理治疗器械 712 4.7

8 医用诊察和监护器械 616 4.0

9 神经和心血管手术器械 610 4.0

10 体外诊断试剂 573 3.8

合计 12928 84.6

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271次，涉及企业86家，进口产品214个，国产产品31个，型号规格644个。其中I

级召回11次、Ⅱ级召回108次、III级召回152次（见表3-11）。

表3-11 2023年上海市医疗器械召回基本情况

总数

（次）

按产品分类 按召回级别（次） 按产品进口国产（个）

第一类 第二类 第三类 I 级 Ⅱ级 III 级 进口 国产

271 8 113 132 11 108 152 214 31

注：部分产品一次召回涉及两个以上产品注册证；同一产品注册证可能发生多次召回。

3.5 审评审批制度改革

3.5.1 获准进入“国家创新医疗器械特别审查程序”情况

加强提前介入、主动对接、全程指导，落实专人指导服务本市医疗器械企业申报第三类

医疗器械创新特别审批程序。2023年，全市共有14项产品进入国家创新医疗器械特别审查程序，

占全国17.1%。全国累计505项产品进入创新医疗器械特别审查程序，其中上海88项，占全国

总数近五分之一；全国共准予注册250张，上海产品获42张，占16.8%。

3.5.2 开展医疗器械监管公益大讲堂

全年开展“医疗器械监管公益大讲堂”12期，组织业内专家面向诊断试剂、手术器械、口
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腔科器材等多类企业开展法规知识培训和政策解读。覆盖企业1229家次，企业负责人、管理者

代表等关键人员3551人次。

3.5.3 推进医疗器械注册工作公开规范

2023年，《第二类医疗器械注册服务规范》地方标准正式实施,累计制定发布10项审评和

检查指南，公众号答疑解惑12篇。

3.5.4 持续推动医疗器械唯一标识（UDI）系统实施

持续推进唯一标识工作，加强培训和标准研究，截至2023年年底，本市企业已在唯一标识

数据库上传51.7万余条数据。联合本市行业协会和示范单位，组织3次宣贯培训。

3.6 临床试验监管

3.6.1 医疗器械临床试验备案情况

2023年，本市共受理医疗器械临床试验备案信息352项，其中进口医疗器械107项、国产医

疗器械245项；体外诊断试剂185项（其中进口77项、国产108项），占比52.6%。

3.6.2 医疗器械临床试验机构备案情况

本市共有66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。其中，境外产品

临床备案总代理机构154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监督检查，共出动6人次，涉及本市临床试验机构2

家。组织开展全市医疗器械临床试验项目监督检查，共出动57人次，涉及本市临床试验机构20

家，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66家医疗器

械临床试验机构、部分医疗机构、创新企业参会。

3.7 医疗器械质量安全专项整治

按照“聚焦安全风险隐患、强化重点产品监管、压实企业主体责任、完善监管工作机制，

努力实现企业质量管理水平有效提升，监管效能有效提升，市场环境持续优化，监管体系和

机制持续优化，确保产品质量安全”的工作目标，围绕疫情防控医疗器械、集中带量采购中

选医疗器械、无菌和植入性医疗器械、创新医疗器械等10个方面重点任务，以点带面、点面结

合，有针对性开展整治和监管。
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结合“药品安全巩固提升行动”协同推进，通过建立工作“一盘棋”，实现监管工作“一

张网”，加强市、区联动，建设常态长效机制，切实提升医疗器械质量安全专项整治工作实

效。落实重点监管任务，针对新冠病毒检测试剂、医用口罩、呼吸机、制氧机和血氧仪等疫

情防控医疗器械生产企业，特别是跨界转产、增线扩产、停产后复产等企业的质量管理体系

运行情况开展重点监管，经营环节重点检查承担防疫物资储备、配送任务的经营企业。落实

企业主体责任，通过12期医疗器械大讲堂的法规宣贯，督促企业对照《企业落实医疗器械质量

安全主体责任监督管理规定》，修订完善企业负责人、管理者代表、质量管理部门负责人任

职要求以及岗位职责，针对不同岗位加大培训力度。持续深入开展风险会商，建立风险清单

责任制和销号制，对发现的风险信息及时梳理、调查和处置，实施“上报一级、下抓一级”

工作机制，统筹指导各区监管部门开展风险会商工作，及时发现、合力整治风险隐患。

全年共完成生产、流通和使用环节检查43422家次，行政约谈生产企业10家次，对于相关

检查缺陷均已落实闭环管理，确保未发生系统性风险和重大医疗器械质量安全事故。

3.8 专项检查

3.8.1 医疗器械不良事件监测专项检查

认真落实国家药监局关于进一步加强医疗器械不良事件监测专项检查工作要求，完成全市

768家企业的抽查。另抽调各区业务骨干，对16家重点企业的不良事件监测和召回情况开展现场

检查。监管部门对存在一般缺陷的357家企业责令改正，对涉嫌违法的74家企业立案查处。通过

专项检查，持续提高企业对不良事件监测工作的重视程度，提升检查员的业务能力。

3.8.2 医美器械违法违规行为专项整治

加强对本市医疗美容医疗器械生产企业、经营企业和使用单位的行政指导和监督检查，

重点关注注射用透明质酸钠凝胶、射频皮肤治疗仪、激光脱毛仪、显微针、皮秒激光治疗仪、

脉冲光治疗仪等产品，共检查生产企业8家次，经营企业165家次，使用单位321家次，被国家

药监局评为医疗美容药品医疗器械违法违规行为专项整治工作先进单位。

3.8.3 注册人委托生产专项检查

根据国家药监局关于加强医疗器械注册人委托生产监督检查的工作要求，组织开展医疗

器械委托生产专项检查。全市共开展监督检查139家次。其中，与受托企业所在地省局联合开

展检查12家次；委托受托企业所在地省局开展检查47家次；其余均抽调各区局、稽查局骨干力

量同步对注册人和受托企业开展检查。共对84家次企业提出限期整改要求，均不涉及立案调查。
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后续召开综合评审会深入分析问题，建立台账，逐一完成整改。

3.8.4 “清网行动”专项

2023年，继续加大“线上清网，线下规范”的治理力度，开展“清网行动”专项，进一步

落实企业主体责任，加大监管力度。全年共排查医疗器械网络监测线索1094条，现场排查企业

2027家次，线上排查企业1597家次。

3.8.5 创新产品专项

以全环节风险会商为抓手，注重风险源头治理，稳步推进创新医疗器械监管。通过召开专题风

险会商会，针对体系检查、检验检测、不良事件监测提出风险管控建议，有效消除上市产品潜在隐

患。同时以全过程风险追溯为重点，开展精准监管，对近两年获批的9家创新企业的12个产品逐个

分析评估，形成每个产品专属监管要求，紧盯生产环节关键风险点，开展精准监管。

3.9 案件查处

3.9.1 查处医疗器械案件总体情况

2023年查处医疗器械案件涉及物品总值2322.8万元（见图3-8）。

图3-8 2020年-2023年上海市查处医疗器械案件涉及金额
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3.9.2 查处医疗器械案件类别情况

2023年查处医疗器械案件1051件（见图3-9）。

图3-9 2023年上海市查处医疗器械案件类别分布

3.9.3 查处医疗器械案件分类情况

2023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857件（占81.5%），主要违法主体为经营企业的

案件647件（占61.6%），案值20万元以下的案件1026件（占97.6%）（见图3-10，图3-11，图

3-12）。
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图3-10 2023年上海市查处医疗器械案件按来源分类

图3-11 2023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 2023年上海市查处医疗器械案件按案值分类

3.10 投诉举报

2023年，共接收医疗器械类投诉举报12134件，其中，投诉6467件，占53.3%；举报5667

件，占46.7%。


