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4.1  总体情况

2017 年，完成第一类医疗器械产品备案 2855 项，受理第二类医疗器械产品注册审批及相

关事项 1403 项，准予许可 1469 项，不予许可 21 项，完成医疗器械临床试验备案信息 308 项；

立案查处各类医疗器械违规案件 304 件，涉及物品总值 2776.04 万元，罚没款 3598.13 万元；

完成医疗器械质量监督抽验 1191 件，总合格率 94.3%。

同时，深化医疗器械审评审批制度改革，优化医疗器械四项审评审批流程，实施第二类医

疗器械优先审批程序，落实国家食药监总局创新医疗器械特别审批程序，积极开展医疗器械注

册人制度试点。坚持“问题导向，防范风险，分级监管，责任分明”的原则，落实企业和监管

两个主体责任，加大日常监管和专项检查力度，加强医疗器械全生命周期监管，解决医疗器械

安全监管中的突出问题，防止发生重大质量事故和系统性安全风险。

4.2  行政相对人基本情况

4.2.1  医疗器械生产企业

2017 年，本市共有各类医疗器械生产企业 915 家（见表 4-1，图 4-1，图 4-2）。

表 4-1  2017 年上海市医疗器械生产企业按产品分类分布情况

（跨类别企业分别统计在相关类别内）
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图 4-1  2017 年上海市医疗器械生产企业分布情况

 

图 4-2  2017 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）

本市有效的Ⅰ类医疗器械产品注册证共 433 项，有效的Ⅱ类医疗器械产品注册证共 3719 项，

取得一类医疗器械备案凭证的产品有 2855 项（见表 4-2）。
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表 4-2  2017 年上海市各区办理第一类医疗器械备案情况

4.2.2  医疗器械经营企业

2017 年，本市共有医疗器械经营企业 21486 家，其中持有医疗器械经营许可证 ( 同时含二

类备案凭证 ) 企业 12920 家，仅持有二类备案凭证企业 8566 家（见表 4-3）。
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表 4-3  2017 年上海市各区医疗器械经营企业及分类分布情况

4.3　行政审批

4.3.1  医疗器械生产企业许可

2017 年，本市医疗器械生产企业开办许可 47 家，变更 432 家次，延续 29 家（见图 4-3）。
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图 4-3   2017 年上海市第二、三类医疗器械生产企业审批情况

4.3.2  医疗器械产品注册审批和注销

2017 年，共受理第二类医疗器械产品注册及注册变更申请 1403 项，准予许可 1469 项。依

法退回不符合许可条件的注册或注册变更申请共 21 项。

共受理其他各类报告 250 项，同意企业申请、完成批复 219 项。退回不符合批准条件的申

请共 17 项，不予同意 17 项。

依企业主动注销医疗器械注册证的申请，公告注销医疗器械注册证 28 项。

4.3.3  医疗器械经营企业许可和注销

2017 年，新开持有《医疗器械经营许可证》2297 家，注销 2117 家；新开持有《第二类医

疗器械经营备案凭证》企业 4570 家，注销 549 家（见表 4-4，表 4-5）。

表 4-4  2017 年上海市各区持有《医疗器械经营许可证》医疗器械经营企业

行政许可和注销情况汇总表（单位：家）
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表 4-5   2017 年上海市各区持有《第二类医疗器械经营备案凭证》医疗器械经营企业

行政许可和注销情况汇总表（单位：家）
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4.4  日常监管

4.4.1  医疗器械质量监督抽验

根据 2017 年国家医疗器械监督抽检计划，本市完成 57 个大类，628 批次的抽样任务，实

际抽到样品 406 件，未能提供样品的单位均出具了《未提供样品证明》。对 2017 年医疗器械

国抽不符合标准规定的 56 批次产品的后续处置工作进行跟踪；同时，对医疗器械国抽中涉及

性能和安全指标不符合标准规定的部分企业进行了行政约谈，并将涉及的案件查办情况进行内

部移交。

2017 年本市医疗器械抽样共 1191 批次，完成检验受理 1123 批次，完成检验 690 批次，不

合格39批次，合格率94.3%，完成4期抽检不合格医疗器械质量公告。完成检验受理的样品中，

无源产品（含隐形眼镜、诊断试剂）1014 批次，占总批次数的 90%，有源产品 109 批次，占

总批次数的 10%。生产环节 250 批次，占总批次数的 22%，使用环节 579 批次，占总批次数的

52%，经营环节 294 批次，占总批次数的 26%。其中，有源产品抽样环节，生产环节共 42 批次，

经营环节 64 批次，使用环节 3 批次；无源产品抽样环节，生产环节 208 批次 , 经营环节 230 批

次 , 使用环节 576 批次（见图 4-4）。
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图 4-4  2014-2017 年上海市医疗器械质量监督抽验情况

4.4.2  医疗器械评价性抽验

对本市 30 家医疗器械生产企业的洁净厂房进行飞行监测，正常生产企业 24 家，停产或拆

除的企业 6 家。接受检查的 24 家企业，其中无菌医疗器械生产企业有 15 家，植入性医疗器械

生产企业 9 家。

4.4.3  医疗器械生产监管

通过对近年来医疗器械生产企业监管数据的分析发现，监督抽验不合格、质量信用 C 级、

因质量问题被投诉举报且查证属实、注册或生产许可体系核查不合格等情形与风险关联度较高。

为此，2017 年起市食药监局探索在原有产品固有风险的基础上，引入企业质量管理风险的分级

监管模式，不再仅以产品品种风险作为唯一分级指标，将医疗器械生产企业划分为四个监管级

别，采取重点检查、重点抽查和一般抽查相结合的监管方式，对不同监管级别企业开展差异化

监管。2017 年全市各级监管部门共检查医疗器械生产企业 1478 家次，其中列入四级和三级重

点监管企业的平均问题发现率达到 26.45%，高于其他企业平均 15.43% 的问题发现率，真正体

现了精准化监管的理念，使有限的专业监管力量能够投入到质量安全隐患较大的企业上，有效

提升了监督检查的针对性和靶向性。

4.4.4  医疗器械流通监管

制定《上海市医疗器械经营质量管理规范实施细则》，作为本市医疗器械经营企业许可、

日常监管标准依据。印发《关于贯彻国家食品药品监管总局 < 医疗器械经营企业分类分级监督

管理规定 > 的通知》（沪食药监药械流［2015］672 号），明确市、区二级食药监管部门的监
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管责任，部署本市医疗器械经营企业分级分类工作，加强医疗器械经营环节的监管（见表 4-6，

表 4-7）。

表 4-6  2017 年持有医疗器械经营许可证企业日常监管检查情况表
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表 4-7  2017 年医疗器械经营企业分级评定情况汇总表（单位：家）
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4.4.5  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，建立医疗器械

使用监管平台，全市检查医疗机构 2350 次，134 家医疗机构被要求整改，12 家医疗机构移交

稽查部门处理。

4.4.6  医疗器械广告审批及监测

2017 年全市医疗器械广告批准 3750 件（见图 4-5）。

 

图 4-5  2014-2017 年上海市医疗器械广告审批及监测处理情况

4.4.7  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 7278 例，报告数达 300 份 / 百万人口（2016 年度为 219

份 / 百万人口）。各区报告覆盖率达 100%，51.42% 的报告来源于生产企业，39.67% 来源于使

用单位，8.92% 来源于经营企业（见图 4-6，图 4-7）。其中 III 类产品占 56.75%，II 类产品占

36.03%，I 类产品占 7.23 %（图 4-8）。严重和死亡可疑不良事件报告占总报告的 25.35%。死

亡病例 187 例，均为 III 类产品。

结合《医疗器械召回管理办法》发布实施，加强医疗器械召回宣贯工作，本市医疗器械生

产经营企业主动召回意识得到提升，全年处理 203 份主动召回报告，其中本市医疗器械生产企

业主动召回 5 份，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等国家同步。
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图 4-6  2017 年可疑医疗器械不良事件相关单位上报情况

 

图 4-7  2017 年可疑医疗器械不良事件按产品类别的统计情况

图 4-8  2017 年可疑医疗器械不良事件按产品管理类别的统计情况
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4.5  推进医疗器械审评审批制度改革

4.5.1  优化医疗器械四项审评审批流程

2 月 1 日起，对本市医疗器械审批职责范围内的首次注册、延续注册、许可事项变更、登

记事项变更等四项审评审批实施优化流程。通过“双同步、双提前、双试行、双增设、双突出”

等措施，统一审评尺度、提高流转效率、减少重复核查、有效控制时限，使申请人满意度得到

进一步提升。尤其在延续注册中，压缩近 20 个工作日。

4.5.2  实施第二类医疗器械优先审批程序

为鼓励诊断或者治疗罕见病、老年、儿童疾病和临床急需的医疗器械研发上市， 7 月发布《上

海市第二类医疗器械优先审批程序》，对此前国家食药监总局的优先审批程序未涵盖的本市第

二类器械给予有力补充。建立“七优先一加强”办理机制，即优先注册检测、优先临床试验指导、

优先注册受理、优先技术审评、优先体系核查、优先临床核查、优先行政审批、加强上市后监测。

通过“标准不降低、不排队等候、加强咨询指导”。从制度设计上保障以临床价值为导向的医

疗器械研发产品尽快上市，拓宽了上海市医疗器械绿色审批通道，进一步释放创新活力。10 月

31 日，本市首例进入优先审批通道的产品“一次性使用腹裂治疗袋”完成公示，于 12 月 28 日

获批。

4.5.3  落实创新医疗器械特别审批程序

主动为具有自主知识产权、国际国内领先的创新成果提供服务，通过主动对接、提前介入、

全程指导等措施，帮助创新企业走通创新特别审批程序。上海已有 26 项产品列入国家创新医

疗器械特别审批程序，占全国 16.8%，其中全降解鼻窦药物支架系统、分支型主动脉覆膜支架

及输送系统等 4 项产品已取得上市许可。

4.5.4  实行医疗器械临床试验项目备案信息电子化变更

根据国家食药监总局《关于医疗器械临床试验备案有关事宜的公告》（2015 年第 87 号），

结合《医疗器械临床试验质量管理相关问题解读》相关内容，对本市医疗器械临床备案流程做

出相应调整，自 8 月 22 日起执行，在全国率先实行网上变更，即时上报、即时完成，进一步

提高行政办事效率。

4.6  医疗器械临床试验监管和专项检查

配合国家食药监总局完成医疗器械临床试验检查工作，积极做好组织协调和配合保障。本
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市被抽查的 3 项产品和 4 家临床试验机构均顺利通过检查。主动开展本市医疗器械临床试验项

目监督检查。组织对全市医疗器械临床试验项目开展真实性、合规性的监督抽查。抽查项目覆

盖在审注册产品、创新产品、进口产品和第三类产品，开展医疗器械临床试验政策法规宣贯培

训。编印发放《医疗器械临床试验法规文件汇编》600 套；召开全市医疗器械临床试验监督检

查总结大会；举办医疗器械临床试验监管新政解读、现场检查情况及案例分析等专题培训。加

强本市医疗器械临床试验机构和境外总代理机构的管理。充分发挥器械临床试验信息平台作用，

及时传递法规政策、分享相关信息。

4.7  专项检查

4.7.1  飞行检查

为贯彻落实国家食药监总局做好随机抽查，加强事中事后监管的要求，依据医疗器械生产

企业风险分级数据，采取分层“双随机”的方式，开展有针对性的跨区交叉飞行检查。即将符

合检查资格的检查员分成组长和组员，将检查对象分为质量信用 C 级、监督抽验不合格、未通

过生产许可体系核查等类型，在检查前通过行政检查管理系统有针对性地分层随机抽取，使飞

行检查精准聚焦于高风险的问题企业，2017 年共覆盖 11 个区的 53 家医疗器械生产企业。2017

年共确定涉嫌违法违规和停产整改企业 19 家，问题发现率达 36%。除了立案调查、停产和限

期整改外，还对存在涉嫌违法违规、质量管理体系存在严重缺陷、处于停产状态以及已不具备

原许可条件等情形的 26 家医疗器械生产企业公开曝光，用公开提高企业违法成本，扶优劣汰，

促进行业健康有序发展。

首次组织实施上海市医疗器械经营企业的飞行检查，主要以经营高风险产品的进口医疗器

械国内总代理、贮存运输有特殊要求医疗器械、经营高值耗材类产品、未能依规提交年度自查

报告、涉及投诉举报的五类企业为重点，共确定 48 家医疗器械经营企业。本次检查，除有 1

家企业已主动申请注销外，共有 27 家责令限期整改，20 家涉嫌违法进一步调查处理。相关检

查结果在市食药监局政府网站上进行了公示。

4.7.2  无菌和植入性医疗器械专项检查

生产环节累计出动检查人员 253 人次，检查一次性使用无菌医疗器械检查品种目录内的生

产企业 107 家次，立案调查 2 家；共出动检查人员 235 人次，累计检查植入性医疗器械检查品

种目录内的生产企业 116 家次，立案调查 1 家；共出动检查人员 593 人次，累计检查除一次性

使用无菌和植入类检查品种目录外的第三类生产企业 286 家次，立案调查 12 家。检查发现，
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大部分生产企业能按照质量管理规范的要求。但也有部分企业在生产工艺变更、特殊工序确认、

产品追溯和灭菌控制等方面存在缺陷，已对其采取停产整改、立案处罚、公开曝光等手段，防

控质量风险，督促企业按要求整改到位。

经营环节共检查相关经营企业 6615 次，对 295 家经营企业开展复查，责令整改 291 家，

查处违法违规 83 家，警告 19 家，共罚款 364.5 万元，没收违法所得 10.21 万元。检查中发现，

本市大多数经营企业能够合法合规地开展经营活动，但也有部分企业存在经营质量管理不够完

善，主体责任意识不强、验收记录和销售记录不完整、植入类产品的质量跟踪不完善等问题，

有的甚至存在违法行为。

4.7.3  妇女儿童用械专项抽验

根据市委妇女儿童保护工作要点，确保流通和使用领域妇女儿童常用医疗器械质量，结合

历年质量情况，制订妇女儿童用械专项抽验方案，各区市场监管局 3 月起对本市医疗器械的经

营和使用单位实施专项抽验。抽验医疗器械 172 批次，其中 2 件产品不合格，分别是创可贴和

电子体温计，合格率 98.8%。对相关单位依法查处，并通报外省食药监部门。

4.7.4  重点医疗器械产品生产、经营行为专项检查

角膜塑形用硬性透气接触镜专项检查。共检查排摸相关企业 257 家。从检查结果来看，大

多数经营企业能够合法经营。18 家企业经营质量管理规范执行存在问题，存在不同程度的违规

行为，均已责令整改。

装饰性彩色平光隐形眼镜流通市场专项检查。共检查相关经营企业 1386 家。其中，检查

结论为合格的企业 1249 户，责令整改企业数 43 家，警告 2 家，已结案的罚没款 146 万元。共

抽样发现不合格产品 1 批，移交相关部门处理。本次专项检查还发现有 22 家商户非法经营以

及少量游商小贩无证照经营装饰性彩色平光隐形眼镜。

避孕套质量安全管理专项检查。对 3 家避孕套生产企业开展 9 家次现场核查，共检查相关

经营企业 4607 家次，其中未备案经营 56 家，警告责令整改 73 家，停产停业 2 家。抽检未发

现不合格项目。检查发现未经备案销售避孕套产品的现象仍然存在，而部分经营企业则存在进

货查验和销售制度执行不到位的问题。

4.7.5  医疗美容机构专项检查

组织全市各区市场监管局开展医疗美容机构在用药品、医疗器械专项检查，共出动 394 检

查人次，检查医疗美容机构 166 家。重点检查注射用透明质酸钠、美白针、胶原蛋白、肉毒毒素、

麻药膏等医疗美容用药品、医疗器械。共检查药品 493 件，检查医疗器械 517 件；抽检药品 10
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件、医疗器械 3 件。检查发现本市个别医疗机构涉嫌存在违反《药品管理法》《医疗器械监督

管理条例》的行为 9 件，辖区市场监管局均已立案查办。

4.7.6  第一类医疗器械备案专项检查

自 2 月 1 日起，上海市第一类医疗器械产品备案调整为“由备案人生产地所在各区市场监

督管理局开展”。10 月，首次开展对全市各区市场监管局第一类医疗器械备案管理的考核评估，

通过自查、互查和抽查，重在发现问题、落实责任。检查结果显示本市第一类医疗器械产品备

案管理程序规范、风险可控。

4.7.7  互联网医疗器械经营监督检查专项行动

共检查医疗器械经营企业 2772 家，互联网网站 447 个。责令整改企业 36 家，查处违法违

规案件 13 起，移送公安机关 1 起。本次检查共监测到违法违规网站 27 家，违法违规内容涉及

无许可证或备案凭证经营、经营无产品注册证、无互联网信息服务资格发布相关信息以及违法

广告等。

4.7.8  免费体验医疗器械行为专项检查

共检查本市医疗器械免费体验店 419 家，其中，检查结论为合格的企业 382 户，责令整改

企业数 14 家，警告 5 家，责令停业 18 家。另发现无证经营医疗器械的企业 8 家，罚没款共计

20.62 万元。本次检查有效打击和震慑了以提供免费体验方式夸大产品功效、虚假宣传、搭配

销售非医疗器械产品的违法行为。

4.7.9  医疗器械第三方物流的专项检查

对全市 27 家在 2016 年底前取得《医疗器械经营许可证》的医疗器械第三方物流企业进行

现场检查，其中有 11 家通过检查，14 家需要限期整改，1 家需进一步调查，另有 1 家未通过检查。

检查中发现第三方物流企业普遍存在计算机系统不完善、委托方产品信息不全、仓库管理不合

理、标签标示内容不统一、质量管理制度不健全等问题，个别还存在库房挪作他用的情况。本

次检查发现，企业在质量管理、设施设备、GSP 执行方面较 2016 年均有提高。

4.8  医疗器械生产企业质量信用分级

首次运用网上量化信用分级评价系统，将医疗器械生产企业质量信用分级从线下移到了线

上，从原来的手工输入、汇总和审核转化为计算机根据量化评分标准自动评分和在线审核。企

业可通过质量信用分级系统在线查询本企业当前的信用等级和相关评定依据。如果对分级结果
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有异议，可直接在网上提出复核申请。经过企业网上自动评级、区市场监管局核实、行业协会

评议和市食药监局复核等程序，最终确定了 757 家企业的质量信用等级，其中 185 家医疗器械

生产企业符合 A 级质量信用标准，524 家企业符合 B 级质量信用标准，48 家企业符合 C 级质

量信用标准。通过计算机自动统计分级、网上在线查询申诉，在提升信用分级效率的同时，避

免了手工采集分级可能出现的信息错漏，使信用分级过程更透明，有效制约分级主体的自由裁

量空间，确保分级结果能客观、公正地反映企业真实的信用状况。

4.9  医疗器械专项抽验与案件查处情况

2017 年上海市医疗器械专项抽验情况见表 4-8。

表 4-8  2017 年上海市医疗器械专项抽验情况

4.9.1  查处医疗器械案件总体情况

2017 年查处医疗器械涉及物品总值 2776.04 万元（见图 4-9）。

 

图 4-9  2014-2017 年上海市查处医疗器械总体情况
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4.9.2  查处医疗器械案件类别情况

2017 年查处医疗器械案件 304 件（见图 4-10）。

 

图 4-10  2017 年上海市查处医疗器械案件类别分布情况

4.9.3  查处医疗器械案件分类情况

2017 年，经日常监管和专项检查的医疗器械案件占比 57.6%（见图 4-11），主要违法主

体为经营企业，占比 57.2%（见图 4-12），案值为 20 万元以下的占比 96.7%（见图 4-13）。

 

图 4-11  2017 年上海市查处医疗器械案件按来源分类情况
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图 4-12  2017 年上海市查处医疗器械案件按主要违法主体分类情况

 

图 4-13  2017 年上海市查处医疗器械案件按案值分类情况

4.10  投诉举报

2017 年，共接收医疗器械相关问题 3498 件，其中，投诉 475 件，占 13.6%；举报 342 件，

占 9.8%；咨询 2681 件，占 76.6%。接收件中，中心直接答复 2532 件，占 72.4%。

81医疗器械篇
Medical Device Chapter


