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3.1　总体情况

2016 年，全面深入推进本市药品生产企业实施 2010 版药品 GMP，全市通过 2010 版药品

GMP 认证的企业达 142 家。全年共受理药品注册申请 864 件，其中新药申请 86 件。实施药品、

药包材质量监督抽验 12960 件，其中药品监督抽验 12686 件，不合格 216 件，合格率 98.0%。

全年共查处各类药品、药包材违法违规案件 277 起，其中，药品案件涉及物品总值 521.54 万元，

罚没款金额 348.95 万元。共审批药品广告 2037 件，驳回 54 件。

2016 年，完成国产非特殊用途化妆品备案 41042 件；出具国产特殊用途化妆品生产卫生条

件审核表 357 件。全市化妆品立案处罚 210 件，累计罚没金额约 379.72 万元。

3.2  行政相对人基本情况

3.2.1  药品生产企业

2016 年，全市共有药品生产企业 189 家，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。

 

图 22  上海市药品生产企业分类情况
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图 23  上海市各区药品生产企业分布情况

3.2.2  药品经营企业

2016 年，全市共有药品批发企业 124 家，药品连锁企业 44 家，药品零售企业 3582 家，乙

类 OTC 药柜 103 家。

 

图 24  上海市药品经营企业分类情况
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图 25  上海市各区药品零售企业分布情况（不包括乙类 OTC 药柜）

3.2.3  医疗机构制剂室

上海市共有医疗机构制剂室 17 家，全部设在二级、三级医院，分布于上海市 7 个区。 

图 26  上海市医疗机构制剂室各级医院分布情况
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图 27  上海市各区医疗机构制剂室分布情况

3.2.4　药品包装材料生产企业

全市共有药品包装材料生产企业 48 家，涉及 49 个生产地址。

 

图 28  上海市各区药品包装材料生产企业分布情况
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3.2.5　化妆品生产企业

全市持有《化妆品生产许可证》生产企业共 191 家，分布在上海市 9 个区。

 

图 29  上海市各区化妆品生产企业分布情况

3.3　行政审批

3.3.1　药品注册受理情况

 

图 30  上海市药品注册受理情况
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 图 31  2013-2016 年上海市新药申报临床情况（以受理号计）

 

图 32  2013-2016 年上海市新药申报生产情况（以受理号计）
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图 33  上海市医疗机构制剂受理情况

3.3.2　药品生产及特药管理相关行政许可

表 7  上海市药品生产及特药管理领域相关行政许可审批工作汇总表
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3.3.3　药品流通相关行政许可审批

表 8  上海市药品流通领域相关行政许可审批情况汇总表

3.3.4　化妆品相关行政许可审批

2016 年，共向 14 家新办化妆品生产企业核发《化妆品生产许可证》，办理化妆品生产
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企业变更 3 件，注销化妆品生产企业 1 家；完成国产非特殊用途化妆品备案 41042 件；出

具国产特殊用途化妆品生产卫生条件审核表 357 件；出具国产特殊用途化妆品监督审查意见

230 件；国产特殊用途化妆品行政许可抽样 357 件。

表 9  上海市化妆品领域相关行政许可审批情况汇总表

3.3.5  全面开展化妆品生产许可证换证工作

2016 年，化妆品生产企业原持有的《全国工业产品生产许可证》和《化妆品生产企业卫

生许可证》需换发为《化妆品生产许可证》。截至 12 月 31 日，本市化妆品生产企业放弃换证

64 家，延期换证 9 家，不予换证 1 家，准予换证 177 家。此外，新办企业 14 家。本市目前实

有《化妆品生产许可证》持证企业 191 家。

通过完善工作方案和相关制度，明确换发标准及现场检查原则；设立资料预审服务，帮助

申请人提高申报效率；建立生产企业微信群、发布“每周一答”，畅通与企业的沟通与指导；

进一步规范了本市化妆品生产秩序，优化了企业结构，形成了一整套现场检查和技术审评的规

范化制度，培训锻炼出一支化妆品核查员队伍。

3.3.6  启动药品类体外诊断试剂 GSP 认证

下发《关于进一步加强药品类体外诊断试剂经营质量规范管理的通知》（沪食药监药械流

〔2016〕379 号），对药品类体外诊断试剂批发企业实施 GSP 认证。规定自 2017 年 4 月 1 日起，

未通过认证的企业，将不得继续从事药品类体外诊断试剂经营活动，以此进一步强化企业的准

入监管。
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3.4  日常监管

3.4.1  药品、化妆品抽验情况

2016 年完成药品抽样 12686 件，完成检验 10955 件，不合格 216 件，合格率 98.0%。其中

在生产环节抽样 2287 件，完成检验 2108 件，不合格 61 件，合格率 97.1%；经营环节抽样 4623 件，

完成检验 3623 件，不合格 70 件，合格率 98.1%；使用环节抽样 5511 件，完成检验 4974 件，

不合格 82 件，合格率 98.4%；医院制剂抽样 265 件，完成检验 250 件，不合格 3 件，合格率

98.8%。

抽样的药品中原辅料抽样 398 件，完成检验 348 件，不合格 2 件，合格率 99.4%；化学药

抽样 5514 件，完成检验 5005 件，不合格 63 件，合格率 98.7%；中成药抽样 4431 件，完成检

验 4040 件，不合格 21 件，合格率 99.5%；中药材和饮片抽样 2292 件，完成检验 1432 件，不

合格 129 件，合格率 91.0%；其他抽样 60 件，完成检验 60 件，不合格 1 件，合格率 98.3%。

图 34  上海市药品监督抽验不合格率情况（有证单位）
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 2016 年药包材抽样 274 件，完成检验 236 件，不合格 14 件，合格率 94.1%。

图 35  2013-2016 年上海市药品包装材料质量抽验情况

2016 年完成化妆品抽样 2901 件，完成检验 2411 件，不合格 18 件，合格率 99.3%。其中

在生产环节抽样 989 件，完成检验 907 件，不合格 7 件，合格率 99.2%；流通环节抽样 1912 件，

完成检验 1504 件，不合格 11 件，合格率 99.3%。

3.4.2  药品、化妆品生产监管

2016 年，共对全市药品生产企业组织全覆盖监督检查 725 户次，检查频次平均 3.8 次 / 户，

其中对高风险药品生产企业和基药生产企业已检查 505 户次，检查频次平均 4.6 次 / 户；对医

疗机构制剂室组织全覆盖监督检查 21 户次，检查频次平均 1.2 次 / 户。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。

共对全市化妆品生产企业开展全覆盖监督检查 751 户次，覆盖率 100%，检查频次平均为

3 次 / 户，对检查发现的违法违规行为采取行政处罚、责令整改、行政约谈、行政建议等措施。

3.4.3  药品、化妆品流通监管

2016 年全市药品批发企业共检查 420 家次（总数 124 家，其中歇业 3 家，认证中心检查

114 家次，区检查 306 家次），不合格、限期整改 59 家，对所有检查发现问题企业，均发出了

责令改正通知书并约谈了企业相关负责人。

全市药品零售连锁企业共检查 53 家次（总数 44 家，新增 2 家，认证中心检查 25 家次，

区检查 28 家次），不合格、限期整改 5 家，对所有检查发现问题企业，均发出了责令改正通

知书并约谈了企业相关负责人。
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零售药店记分管理工作有序推进。根据《上海市药品零售企业违法违规行为记分管理暂行

办法》，共检查 7518 家次，其中，限期整改企业 95 家，不合格企业 37 家，被记分药品零售

企业 651 家，占全市企业数 18.17%。结合辖区对零售药店的日常监督检查和记分管理情况，

进一步完善企业信用分级，2016 年全市药品零售企业年度信用分级为守信企业 3375 家，警示

企业 150 家，失信企业 26 家，没有严重失信企业。

表 10  药品零售企业证后监管情况汇总表

注：监管频率＝日常检查户次数 / 企业总数。
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图 36  2013-2016 年上海市药品零售企业信用分级情况

全市化妆品流通领域共计检查企业 12532 家，17926 户次，检查合格率为 99%。其中美容

美发单位检查 2574 户次，占被检查单位总户次数的 14.4%，检查合格率 97.5%。检查发现的问

题中，索证索票和台账管理缺陷仍是较普遍的问题，其次是化妆品标识标签不全、销售的产品

存在过期等问题，以及国产非特化妆品未及时备案等情况。产品方面主要是美白、祛痘产品的

夸大宣传或无特殊用途化妆品批件，面膜产品中检出未标识的成分或标识的成分未检出。

3.4.4  特殊药品监管

2016 年，加强与公安、禁毒等部门的联络配合，持续加大特殊药品监管力度，加强药物

滥用监测工作。全年共对本市麻、精药品、药品类易制毒化学品、含特殊药品复方制剂生产企

业及美沙酮门诊部等相关单位监督检查 532 户次，监管覆盖率达 100%，监管频次均已完成；

深入贯彻上海市政府、市禁毒办关于毒品排摸和管控工作的要求，对全市 3290 家药品零售企

业、26 家药品连锁总部、123 家药品批发企业、189 家药品生产企业和 42 家医疗机构制剂室等

其它单位进行了动态排查；完成药物滥用监测网络本市社区全覆盖，药物滥用监测网点总数已

达 256 家，汇总上报国家食药监总局药品评价中心药物滥用报告 18800 份。

积极落实市禁毒委有关禁毒专项安全保卫工作要求，组织召开了 2016 年特殊药品监管工

作专题会议，并部署开展了全市特殊药品生产经营专项大检查。共出动检查人员 3400 余人次，

检查相关企业 1700 余家次，进一步提高了企业对特殊药品管理重要性的认识，督促其落实责任、
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强化自律、提高水平，确保了本市未发生特殊药品流弊事件。

3.4.5  推进仿制药质量和疗效一致性评价工作

根据国家食药监总局的总体部署，召开全市大会积极组织动员，成立仿制药一致性评价工

作领导小组及办公室，及时印发《本市仿制药质量和疗效一致性评价工作方案》及相关文件汇

编，组织本市生产企业参加国家食药监总局集中培训，专程邀请专家来沪对全市 130 余家单位

共计 500 人次进行专题培训。受国家食药监总局委托，对包括仿制药一致性评价用途的对照药

品一次性进口进行受理、审查和审批。整合相关委办局意见，市政府正式印发《上海市推进仿

制药质量和疗效一致性评价工作的实施意见》。

3.4.6  积极做好承接进口非特殊用途化妆品备案试点工作

2016 年，根据进口非特殊用途化妆品备案试点工作要求，研究制定《在上海市浦东新区

开展首次进口非特殊用途化妆品备案管理试点工作方案》并呈报国家食药监总局，积极配合国

家食药监总局开展试点工作专题调研，对前期方案进行优化完善，积极参与国家食药监总局《在

上海市浦东新区实施进口非特殊用途化妆品备案管理工作程序（暂行）》研究制定。同时，积

极储备技术力量，加强专业人员培训，加强配套制度建设，建立化妆品监管工作联席会议制度，

设立了进口非特殊用途化妆品备案受理窗口，建立完善备案管理事中事后信息化监管系统，做

好承接国家食药监总局授权开展试点的技术审评、保障能力、日常监管等方面准备工作。

3.4.7  药品、化妆品快检情况

2016 年，完成 130 家药品生产企业的 348 个品种近红外现场快检，共 2540 件，现场检查

发现阳性样品 42 件，阳性率 1.7%。

经过前期反复调研和试用，2016 年全面推广化学试剂快检，全年完成试剂法快检 5886 件，

发现阳性样品 60 件，阳性率 1.1%。全面推广化妆品化学试剂法快检，全年完成试剂法快检

2723 件，发现阳性样品 6 件，阳性率 0.2%。
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3.4.8  药品广告审批及监测

图 37   2013-2016 年上海市药品广告审批及监测处理情况

3.4.9  药品和化妆品不良反应监测

2016 年，进一步健全药品和化妆品不良反应监测各项工作制度，制定并印发了《关于进

一步加强各区药品、化妆品不良反应和医疗器械不良事件监测工作的通知》和《化妆品不良反

应监测工作的实施意见》，明确相关工作要求；新增药品不良反应监测网络基层成员单位 748

家，成员单位数量已达 4679 家；上海市第一人民医院成为第一批国家药品不良反应监测哨点。

切实加强不良反应报告的收集、分析和利用，全年共上报药品不良反应 / 事件报告表 36227 份，

报告数达 1500 份 / 百万人口；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 554 份。新认定化妆品不良反应监测哨点医

院 3 家，总数达 19 家，实现全市各区 100% 覆盖；收集化妆品不良反应病例 1098 例。
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图 38  上海市药品不良反应监测网络基层成员单位分布

图 39  上海市药品不良反应 /事件报告级别分类情况

3.4.10  互联网药品信息服务、交易服务监测

对市食药监局审批过所有具备《互联网药品信息服务资格证书》和《互联网药品交易

服务资格证书》的网站进行全覆盖监测，并对监测结果进行复核与处置。全年共计监测网站

918 家次，其中 91 家网站处于无法访问状态，4 家网站因涉嫌违法广告宣传等移送稽查部门

做进一步调查。
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3.5  专项整治

3.5.1  切实开展药品生产领域专项整治

为进一步规范本市药品生产秩序，营造推进药品审评审批制度改革试点的有利局面，市食

药监局加强事中事后监管，围绕重点企业、重点品种、重点环节先后组织开展了疫苗专项检查、

血液制品专项检查、“实验室数据可靠性和中国药典标准执行情况”专项检查、含贵细药材中

成药生产专项检查等一系列专项整治工作，对发现的违法违规问题，组织各区市场监管局采取

行政约谈、责令改正和立案调查等措施，依法予以纠正，守住了不发生重大质量安全事故和系

统性安全风险的底线。

3.5.2  流通领域专项检查

组织对全市疫苗经营企业开展针对性监督检查。并与市卫计委、市发改委、市财政局共同

发布了《关于进一步完善本市疫苗流通和预防接种管理工作的通知》和《关于开展境外疫苗厂

商代理机构备案及疫苗委托配送情况报告的公告》。根据国家食药监总局开展药品流通领域违

法经营行为专项整治有关要求，在疫苗流通领域专项检查基础上针对“挂靠走票”等非法经营

行为，组织药品批发企业自查自纠，对列入重点名单的 38 家企业开展飞行检查。此外，针对

2015 年本市体外诊断试剂专项整治中发现的问题，组织对药品类体外诊断试剂经营企业专项检

查，共计检查企业 85 家次，有效规范了企业经营行为，防范了冷藏冷冻产品质量风险。

3.6  加强药品、化妆品质量风险研判及处置

以问题为导向，积极加强药品、化妆品质量安全风险排查处置工作，一是组织开展风险综

合研判，每季度组织召开风险分析研判例会，整合监管过程中发现的药品、化妆品风险信息，

研究部署针对性处置措施；二是组织开展针对性风险排查，对《国家药品抽验风险提示函》所

通报的本市企业相关产品开展风险调查和评判，督促企业有效防控潜在风险、落实整改措施。
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3. 7  药品、化妆品专项抽验与案件查处情况

3.7.1  专项抽验

表 11  上海市药品专项抽验情况

表 12  上海市化妆品专项抽验情况

3.7.2  查处药品案件总体情况

图 40  2013-2016 年上海市查处药品案件总体情况
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3.7.3  查处药品案件类别情况

2016 年共查处药品案件 268 件，药包材案件 9 件。

图 41 上海市查处药品案件类别情况

3.7.4  查处药品案件的分类情况

图 42  上海市查处药品案件按来源分类情况
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图 43  上海市查处药品案件按主要违法主体分类情况

 

图 44  上海市查处药品案件按案值分类情况

3.7.5  查处化妆品案件总体情况

2016 年共查处化妆品案件 210 件，累计罚没金额约 379.72 万元。

表 13  上海市查处化妆品案件总体情况
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3.7.6  查处化妆品案件的分类情况

图 45  上海市查处化妆品案件按来源分类情况

 

图 46  上海市查处化妆品案件按环节分类情况
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 图 47  上海市查处化妆品案件按案值分类情况

3.8  投诉举报

共接收药品相关问题 8707 件，其中，投诉 858 件，占 9.9%；举报 352 件，占 4.0%；咨询

7497 件，占 86.1%。接收件中，中心直接答复 6786 件，占 77.9%。

同期，共接收化妆品相关问题 2829 件，其中，投诉 981 件，占 34.7%；举报 191 件，占 6.7%；

咨询 1657 件，占 58.6%。接收件中，中心直接答复 1531 件，占 54.1%。


