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3.1  总体情况

2020 年，本市医疗器械监管工作坚持落实中央“四个最严”要求，积极应对、主动作为，

全力做好相关医疗器械应急核查和应急审批，加强防疫医疗器械质量监管，助力疫情防控与应

急物资保障；坚持全生命周期管理，推进医疗器械唯一标识系统试点，强化上市后监管，守好

医疗器械产品的安全底线；深入推进医疗器械注册人制度试点工作，为医疗器械产业创新发展

提供良好的生态环境。

3.2  行政相对人基本情况

3.2.1  医疗器械生产企业

2020 年，本市持有有效期内医疗器械生产许可证企业 963 家（见表 3-1，图 3-1，图 3-2）。

表 3-1  2020 年上海市医疗器械生产企业按产品分类数量

（跨类别企业分别统计在相关类别内）
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图 3-1 2020 年上海市医疗器械生产企业类别分布

图 3-2 2020 年上海市医疗器械生产企业区域分布

（跨区企业分别统计在相关区内）
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截至 2020 年底，本市有效的二类医疗器械产品注册证共 3756 项，取得有效一类医疗器械

备案凭证的产品有 6319 项（见表 3-2）。

表 3-2  2020 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）

注：2014 年 6 月 1 日至 2020 年底，共办理产品备案 7117 项，取消备案号 798 项，目前

有效备案凭证 6319 项；共办理备案变更 2764 项，涉及 1813 项产品。

3.2.2  医疗器械经营企业

2020 年，本市共有医疗器械经营企业 33332 家，其中仅持有第二类备案凭证企业 16681 家，

仅持有第三类经营许可证企业 3381 家，同时持有医疗器械经营许可证和第二类备案凭证企业

13270 家。医疗器械网络销售企业 4286 家，医疗器械第三方平台企业 26 家（见表 3-3，表 3-4，

表 3-5）。

表 3-3   2020 年上海市医疗器械经营企业各区域数量（单位：家）
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表 3-4  2020 年上海市各区医疗器械经营企业数量及类别（单位：家）

注：部分企业存在同时多个分类并存。
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表 3-5  2020 年上海市各区医疗器械网络销售企业数分布（单位：家）

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）。
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3.3  行政审批

3.3.1  医疗器械生产企业许可

2020 年，本市医疗器械生产企业开办许可 105 家，变更 664 家次，延续 146 家（见图 3-3）。

其中，完成 6 家医用口罩、3 家医用防护服和 6 家新冠病毒诊断试剂企业的应急生产许可。

图 3-3 2020 年上海市第二、三类医疗器械生产企业行政许可审批占比

3.3.2　医疗器械产品注册审批、备案和注销

2020 年共完成第二类医疗器械注册相关事项的审批 2406 项，其中首次注册 292 项，延续

注册 646 项，许可事项变更 276 项，登记事项变更 962 项，说明书变更告知及各类申请报告等

事项 230 项。共办理第一类医疗器械备案 2476 项，其中首次备案 1341 项，取消备案 236 项，

备案变更 899 项，涉及产品 751 项。根据企业申请，共注销注册证 12 张。

3.3.3  医疗器械经营企业许可和注销

2020 年，本市新增持《医疗器械经营许可证》企业 3930 家，注销 1721 家；新增持《第二

类医疗器械经营备案凭证》企业 8329 家，注销 280 家（见表 3-6）。
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表 3-6  2020 年上海市各区持有医疗器械经营许可证和备案凭证企业数（单位：家）
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3.3.4　医疗器械网络交易服务第三方平台备案

2020 年新增完成医疗器械网络交易服务第三方平台备案的企业 13 家，变更 10 家，无备

案取消（见图 3-4）。

图 3-4 2020 年上海市医疗器械网络交易服务第三方平台备案分布

3.4  日常监管

3.4.1  医疗器械质量监督抽验

2020 年医疗器械抽样 396 件，完成检验 307 件，不合格 5 件，不合格率 1.6%（见图 3-5）。

图 3-5 2017-2020 年上海市医疗器械质量监督抽验结果
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3.4.2　医疗器械评价性抽验

2020 年，共对 20 家医疗器械生产企业的生产环境实施静态监督抽验工作，实际检测 20 家（无

菌医疗器械生产企业 9 家，植入性医疗器械生产企业 7 家，体外诊断试剂生产企业 4 家）。

3.4.3　医疗器械生产监管

2020 年，现场核查了 1238 家次医疗器械生产企业。市级飞行检查 50 家医疗器械生产企业，

对涉嫌违法违规的 6 家企业，开展调查；对质量管理体系存在严重缺陷的 9 家企业，行政约谈

促使企业主动停产整改。

3.4.4　医疗器械流通监管

全年检查医疗器械经营企业数 26047 家，具体情况见表 3-7、表 3-8、表 3-9。飞行检查

7593 家次医疗器械经营企业。

表 3-7  2020 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）
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表 3-8  2020 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）

表 3-9  2020 年上海市医疗器械经营企业分级评定结果汇总表（单位：家）
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3.4.5　医疗器械使用监管

根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械使用质量监督管理办法》，紧密结合实际开展

医疗器械使用环节质量监督管理工作，严格落实医疗机构医疗器械使用质量管理主体责任；结

合本辖区各医疗机构实际重点做好医疗器械高值耗材使用环节的监管，开展部分植入性高值耗

材使用质量情况检查，使监管工作更加具有针对性、有效性和创造性，进一步提升监管效能。

全市检查医疗机构 4690 次，200 家医疗机构被要求整改，8 家医疗机构移交稽查部门处理。

3.4.6　医疗器械不良事件监测和召回

开展《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》法规培训，发布《上海市个例医疗器械

不良事件报告指南》（试行），完成国家“十三五”重点监测品种：血液透析机、空心纤维透

析器、软组织扩张器、机械心脏瓣膜、大动脉覆膜支架、交联透明质酸钠凝胶、疝补片等七个

品种的风险分析报告，并制定七个品种不良事件报告指南。

本市收到的可疑医疗器械不良事件报告 10248 例，每百万人口报告数达 422 份。各区可疑

医疗器械不良事件报告覆盖率达 100%。50.9% 的报告来源于生产企业，30.9% 来源于医疗卫生

机构，18.2% 来源于经营企业（见图 3-6）。其中，III 类产品占 46.2%，II 类产品占 39.6%，

I 类产品占 8.0%，未填写占 6.2%（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 7765 例和 80.8%（见表 3-10）。
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继续推进医疗器械风险管理，开展风险交流，实施医疗器械主动召回网上直报，共计发布

主动召回信息 280 次，涉及 81 家企业，379 个注册证，1554 个型号规格，1614655 件产品。其

中 I 级召回 9 次、II 级召回 136 次、III 级召回 135 次。主动召回数量位居全国第一，有力、有

效缓解上市产品潜在风险。

图 3-6 2020 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 2020 年上海市可疑医疗器械不良事件按产品管理类别统计
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表 3-10  2020 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

注：剔除未填写产品注册证号报告

3.5  推进医疗器械审评审批制度改革

3.5.1  优化医疗器械审评审批流程

2020 年共有 12 家企业的 12 项产品进入第二类医疗器械优先审批程序。其中 9 款产品已获

得注册证，包括用于新生儿先天腹裂畸形的“一次性使用无菌腹裂治疗袋”以及配合人工耳蜗

使用的“人工耳蜗语音处理器”和“人工耳蜗调试系统”。修订发布《上海市第二类医疗器械

优先审批程序》。

新冠病毒肺炎疫情期间，成立专门工作组，第一时间组织力量开展对纳入国家医疗器械应

急审批通道的本市生产的新冠病毒诊断试剂盒等产品的注册质量体系核查，同时配合国家药监

局做好注册资料的初审工作。

3.5.2   优化医疗器械生产（经营）许可流程

新冠肺炎疫情防控期间，充分利用“一网通办”平台“不见面”审批优势，避免企业申报

人员现场跑动，实现企业网上申报、在线受理审查、电子凭证推送的“全程网办”。在医疗器

械生产许可法定代表人和住所等登记事项变更中完成了无人干预自动办理的升级改造，通过数

据比对的方式实现自动办理，事项办理时限从原来的 5 个工作日缩短至实时办结。
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3.5.3  获准进入“国家创新医疗器械特别审查程序”情况

发挥创新服务站平台作用，通过主动对接、提前介入、全程指导等措施，对本市申请医疗

器械创新特别审批程序的产品开展初审。2020 年，本市有 5 项产品进入国家创新医疗器械特别

审查程序。截至 12 月底，全国共有 295 项产品进入国家创新医疗器械特别审查程序，上海共

有 49 项产品，占全国总数近五分之一，其中有 18 个产品获批上市。

3.5.4  医疗器械出口销售证明办理

2020 年共为企业出具 362 份医疗器械出口销售证明，与 2019 年相比增长 30%，其中出具

防疫医疗物资的医疗器械出口销售证明共有 9 份。严格按照国家药监局要求，对本市未取得产

品注册证或备案凭证、生产许可证或备案凭证、质量信用评价 C、D 级的生产企业产品一律不

出具出口销售证明。

3.6  医疗器械临床试验监管

3.6.1   医疗器械临床试验备案情况

2020 年本市共受理医疗器械临床试验备案信息 233 项，其中进口医疗器械 115 项、国产医

疗器械 118 项；其中体外诊断试剂 139 项（进口 80 项、国产 59 项），占比 59.7%。

3.6.2   医疗器械临床试验监督管理情况

一是持续开展医疗器械临床试验监督检查。年内出动 65 人次，对 12 个临床试验项目

开展数据真实性和合规性监督检查，同时对 15 家临床试验机构开展备案后监管。本市检查

情况通报已公开发布。二是召开全市医疗器械临床试验总结暨培训大会。通报年度本市医

疗器械临床试验监管情况，总结本市 2016 年至 2020 年医疗器械临床试验 5 年监管情况。《医

疗器械临床试验质量管理规范》自 2016 年 6 月 1 日起实施以来，本市启动医疗器械临床试

验监督管理工作。截至 2020 年，现场检查医疗器械临床试验项目共 140 个，出动 462 人次，

全覆盖本市医疗器械临床试验机构，开展 21 次培训计 3600 余人次参加。三是加强 GCP 专

业化检查员队伍建设。建立以局系统为主体、医疗机构临床专家为补充的专业化检查员队伍。

2020 年对来自全市各临床试验机构的检查员颁发上海市第一批医疗器械临床检查员聘书和

证书。四是协助国家药监局做好临床试验监督抽查工作，涉及本市 3 家临床试验机构和 1

家医疗器械生产企业。
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3.6.3  医疗器械临床试验机构备案情况

截至 2020 年，本市共有 59 家医疗机构取得医疗器械临床试验机构备案。境外产品临床备

案总代理机构 115 家。

3.7  专项检查

3.7.1  紧急医用物资防护服和出口防疫物资专项检查

为保障疫情防控医疗器械质量安全，通过成立专项检查组、开展清单式管理、指导与整改

并行等有力措施，加强对应急审批企业的证后监管，确保应急防控产品的稳定供应和质量安全。

全面落实国家药监局部署的紧急医用物资防护服专项监管活动、出口防疫物资专项行动，配合

市商务委审核防疫物资生产企业名单，确保了沪产防疫物资的质量安全。

3.7.2  无菌和植入性医疗器械专项检查

2020 年共对本市 58 家无菌和植入性医疗器械生产企业开展了 98 家次监督检查，对 9334

家无菌、植入性医疗器械经营企业和 552 家使用单位开展监督检查。

采取小班化轮训的方式，分三批组织企业主要负责人开展培训。培训期间，积极宣贯新医

疗器械法规规章，结合飞行检查风险排查发现的问题，以案为鉴敲响警钟，进一步提升企业“一

把手”们的质量意识。

3.7.3  医疗器械“清网”行动

2020 年“清网”行动中，全市 23 家医疗器械网络交易第三方平台企业完成自查，自查率

100%；在企业自查的基础上，监管部门对 23 家平台企业开展现场核查，核查率 100%，出动

监管人员 97 人次。检查结果：未开展业务 3 家，通过检查 1 家，整改 18 家，约谈 9 家，移送

通讯管理局 1 家，立案处罚 3 家。

全市 2872 家医疗器械网络销售企业完成自查，自查报告上报率 99.0%，对无法取得联系

的企业，通过公告注销的方式注销 61 家。监管部门对 2868 开展现场核查，出动监管人员 6244

人次，现场核查率 99.5%。检查结果：约谈 52 家，责令整改 48 家，警告 26 家，立案 39 家。

3.7.4  装饰性彩色平光隐形眼镜专项检查

贯彻落实原国家食品药品监管局《关于严厉打击非法经营装饰性彩色平光隐形眼镜行为的

通知》（食药监办械监〔2015〕48 号）要求，本次检查共计出动执法人员 8408 次，检查持证
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经营企业 4160 家，产品抽验共 40 个批次，收到并处理相关投诉举报 5 件。

专项检查中发现，还存在无证经营角膜接触镜产品的行为，其中发现无证经营企业 8 家，

未查及游商小贩。对上述违法行为，各区市场局已依法依规进行立案查处，罚款 85.4 万元，没

收违法所得 6.4 万元，没收非法财物总值 27.6 万元。

3.7.5  避孕套质量安全专项检查

贯彻落实原国家食品药品监管局《关于加强避孕套质量安全监管的通知》（食药监械监〔

2015〕30 号），共检查经营企业 6394 家，生产企业 3 家，抽样 21 批次，收到并处理相关投诉

举报 27 件。同时也发现无注册证产品品种 7 个，无证经营企业 19 家，罚没款共计 1.4 万元。

3.7.6   第一类医疗器械备案考核评估

围绕备案资料的完整性、规范性、线上线下递交资料一致性等方面查找问题，重点核查本

市第一类敷料敷贴类产品备案情况。突出问题导向，制定出台《上海市第一类医疗器械备案工

作指南》，开展专题业务培训。对于考核评估中发现非医疗器械按医疗器械备案、高类低备、

或者宣称内容超出预期用途等问题，指导各区市场监管局督促备案人落实整改。同时，指导各

区市场监管局通过“一网通办”平台，细化备案常见问题答疑内容，形成统一的咨询答疑口径。

目前，已通过办事指南公布了第一类医疗器械备案资料核对要点。

3.8  医疗器械生产企业质量信用分级

2020 年，本市共有 791 家医疗器械生产企业参与 2019 年医疗器械生产企业质量信用分级

工作，其中 146 家企业符合 A 级质量信用标准，587 家企业符合 B 级质量信用标准，58 家企业

符合 C 级质量信用标准。

有效利用企业质量信用评价结果。一是将质量信用等级评价结果同步报送上海市公共信用

信息服务平台，发挥信用联合惩戒作用。二是将质量信用等级为 C 的企业数据推送出口销售证

明全程网办系统，落实国家药监局关于“企业信用等级较低不予出具《医疗器械产品出口销售

证明》”的要求。三是明确不同信用级别企业监管重点，对于质量信用 A 级企业，采取以企业

自律为主、监督检查为辅的监管方式；质量信用 B 级企业，依据质量管理风险与产品固有风险

相结合的二维分级标准，分别采取重点检查、重点抽查和一般抽查的差异化监管方式；质量信

用 C 级企业，加大监督管理的力度，进一步提升企业失信成本。
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3.9  医疗器械案件查处情况

3.9.1  查处医疗器械案件总体情况

2020 年查处医疗器械案件涉及物品总值 4320.9 万元（见图 3-8）。

图 3-8 2017-2020 年上海市查处医疗器械案件涉及金额

3.9.2  查处医疗器械案件类别情况

2020 年查处医疗器械案件 447 件（见图 3-9）。

图 3-9 2020 年上海市查处医疗器械案件类别分布
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3.9.3  查处医疗器械案件分类情况

2020 年，经日常监管和专项检查的医疗器械案件占比 72.3%，主要违法主体为经营企业，

占比 57.0%，案值为 20 万元以下的占比 94.4%（见图 3-10，图 3-11，图 3-12）。

图 3-10 2020 年上海市查处医疗器械案件按来源分类

图 3-11 2020 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 2020 年上海市查处医疗器械案件按案值分类

3.10　医疗器械投诉举报

2020 年，共接收医疗器械类投诉举报 9566 件，其中，投诉 5811 件，占 60.7%；举报 3755 件，

占 39.3%。




