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3.1　总体情况

2019 年，本市医疗器械监管工作一手抓医疗器械质量安全防控，探索开展多维风险分级

和差异化监管，有力保障本市医疗器械生产经营有序可控、稳中向好态势。一手抓审评审批改

革创新，以医疗器械注册人制度试点和“一网通办”为切入点，探索释放制度试点红利，推动

医疗器械产业一体化高质量集群发展。

3.2　行政相对人基本情况

3.2.1　医疗器械生产企业

2019 年，本市持有有效期内医疗器械生产许可证企业 955 家（见表 3-1、图 3-1，图 3-2）。

表 3-1 2019 年上海市医疗器械生产企业按产品分类数量

（跨区企业分别统计在相关区内）
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图 3-1 2019 年上海市医疗器械生产企业类别分布

 

图 3-2  2019 年上海市医疗器械生产企业区域分布
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2019 年，本市有效的二类医疗器械产品注册证共 3580 项，取得有效一类医疗器械备案凭

证的产品有 5159 项（见表 3-2）。

表 3-2  截至 2019 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）

3.2.2　医疗器械经营企业

2019 年，本市共有医疗器械经营企业 27620 家，其中仅持有第二类备案凭证企业 13195 家，

仅持有第三类经营许可证企业 3749 家，同时持有医疗器械经营许可证和第二类备案凭证企业

10676 家（见表 3-3、表 3-4）。

表 3-3 2019 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 2019 年上海市各区医疗器械经营企业数量及类别（单位：家）

说明：一家企业存在同时多个分类并存
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3.3　行政审批

3.3.1　医疗器械生产企业许可

2019 年，本市医疗器械生产企业开办许可 35 家，变更 462 家次，延续 109 家（见图 3-3）。

 

图 3-3 2019 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和注销

2019 年共完成第二类医疗器械注册相关事项 1699 项，共办理第一类医疗器械备案 2054 项。

根据企业申请，共注销注册证 20 张。

3.3.3　医疗器械经营企业许可和注销

2019 年，本市新开持有《医疗器械经营许可证》2991 家，注销 1892 家；新开持有《第二

类医疗器械经营备案凭证》企业 5131 家，注销 1382 家（见表 3-5）。

表 3-5 2019 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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3.4　日常监管

3.4.1  医疗器械质量监督抽验

2019 年医疗器械抽样 604 批次，共完成检测 498 批次，不合格 11 件，不合格率为 2.2%（见

图 3-4）。

 

图 3-4  2016-2019 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

2019 年，共对 18 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 12 家（无

菌医疗器械生产企业 4 家，植入性医疗器械生产企业 6 家，体外诊断试剂生产企业 2 家），停

产的企业 6 家。

3.4.3　医疗器械生产监管

2019 年，本市现场核查了 1236 家次医疗器械生产企业，其中飞行检查了 93 家企业。18

家企业涉嫌违法违规移交稽查，17 家企业质量管理体系存在严重缺陷暂停生产进行整改，对不

在原许可地址的企业已公告注销。

3.4.4　医疗器械流通监管

全年检查医疗器械经营企业数 24667 家，具体情况见表 3-6、表 3-7、表 3-8。

表 3-6 2019 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 3-7  2019 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 3-8  2019 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

本市检查医疗机构 3891 家次，151 家医疗机构被要求整改，17 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，组织制定《上海市个例医疗

器械不良事件报告指南》，组织制定国家“十三五”重点监测品种“血液透析类产品”“覆膜

血管大支架”等个例不良事件报告指南。

本市递交的可疑医疗器械不良事件报告 9230 例，报告数达 382 份 / 百万人口。各区可疑

医疗器械不良事件报告覆盖率达 100%。46.7% 的报告来源于生产企业，38.1% 来源于使用单位，

15.2% 来源于经营企业（见图 3-5）。其中，III 类产品占 49.4%，II 类产品占 38.5%，I 类产品

占 7.0%（见图 3-6）。报告数量前十位的产品类别报告数及构成分别占比为 7066 例及 76.5%（见

表 3-9）。

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，实施医疗器械

主动召回网上直报，共计召回 317 次，涉及企业 86 家，涉及产品 301 个（见表 3-10）。主动

召回数量位居全国第一，涉及全球召回的，召回信息发布与欧美同步。
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图 3-5  2019 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 3-6  2019 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 3-9  2019 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

表 3-10 2019 年上海市医疗器械召回基本情况

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

继续贯彻落实《上海市食品药品监督管理局关于进一步提升医疗器械审评审批质量和效率

若干举措的通知》，扎实推进第二类医疗器械产品注册优化服务相关改革举措。此外，结合“一

网通办”的要求，推进第二类医疗器械注册审评审批网上受理、网上办理相关工作，结合法人

一证通签章、受理文书电子凭证推送、对涉及收费事项启动网上支付功能等方式减少行政相对

人跑动次数，提升群众满意度。同时，根据“双减半”的减资料要求，精简审批材料，在线获

取核验营业执照、法定代表人或负责人身份证明等材料。
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3.5.2  优化医疗器械生产许可流程

一是减少申报材料。智能生成材料清单，智能抓取注册数据，实现标准化申报文本，实现

生产许可证补发、注销等事项均“零材料提交”。

二是减少审批时限。最大限度减少内部运转环节，压缩审批时限，其中生产许可证登记事

项变更下放受理窗口直接办结，从原法定 20 个工作日，减少为 5 个工作日内承诺办结。

三是减少跑动次数。生产许可、生产备案、委托备案、出口销售证明等事项均已实现全程

网办“最多跑一次”，包括资料提交、资料补正、现场检查整改资料提交均在网上完成。完成

审查出口销售证明、委托生产备案、一类生产备案等事项，即时向企业端推送电子证照，实现“足

不出户、零跑动办结”。

3.5.3  获准进入“国家创新医疗器械特别审查程序”情况

2019 年共受理并完成创新特别审查申请初审 29 项，有 9 项进入创新特别审查程序公示。

截至 12 月底，全国共有 244 项产品进入国家创新特别审批程序，上海 44 项，占全国总数近五

分之一，有 10 个产品获批上市，位居全国第二。

3.5.4  发挥创新服务站平台作用

充分发挥医疗器械服务平台“一站多点”辐射效应，推进创新成果尽早转化，加快创

新产品落地。一是充分发挥医疗器械创新上海服务站平台作用，与国家药监局医疗器械技

术审评中心召开视频交流会议，开展政策服务、专家咨询、技术指导，并做好创新医疗器

械特别审查程序执行的相关工作，共为 31 项创新产品提供相关服务。二是积极发挥服务平

台“一站多点”辐射效应，在与张江科学城创新服务合作的基础上与松江区、嘉定区人民

政府签订“医疗器械松江创新服务站”“医疗器械嘉定创新服务站”合作协议，举行服务

站揭牌仪式，确定医疗器械创新服务站年度重点任务。成立“长三角 G60 科创走廊医疗器

械转化创新松江联盟”，发挥“嘉昆太”“嘉温”“长三角”一体化优势，开展医疗政策

宣传培训，深化“医疗器械注册人制度”落地普及，推动优质审评资源下沉基层。三是开

展相关培训，夯实创新服务站基础。组织技术沙龙、论坛等，开展现场咨询、法规培训，

助推企业研发申报创新医疗器械产品。

3.5.5  优化医疗器械出口流程

2019 年 10 月 1 日起生产出口医疗器械信息备案采取全程网办，优化本市医疗器械生产企

业出口证明网办系统和办事指南。2019 年共为企业出具 280 份证明，其中证明其产品已准许在



53医疗器械篇

中国生产和销售的医疗器械出口销售证明 275 份，证明其产品未在中国注册且尚未进入中国市

场的医疗器械出口销售证明 5 份。

3.6  医疗器械临床试验监管和专项检查

3.6.1  医疗器械临床备案情况

2019 年共受理医疗器械临床备案信息 227 项，进口 110 项、国产 117 项，其中体外诊断试

剂 133 项，占比 58.6%。

3.6.2  加强医疗器械临床试验监督管理

一是组织医疗器械临床试验项目监督抽查 2 次，共出动 97 人次，涉及本市 14 家临床试验

机构，现场抽查 12 个项目，对检查中发现的问题，督促落实整改措施，并召开总结大会，通

报检查情况。二是开展大型医疗设备、临床试验过程监管及本市第二类注册产品有因核查共 3

次，出动检查人员 9 人次。三是开展医疗器械临床试验机构备案后现场检查，共检查 14 家临

床试验机构。四是开展临床试验法规、实务培训共 8 次。 

3.6.3  积极推进医疗器械临床试验机构备案

上海医疗器械临床试验机构完成备案 53 家、境外产品临床备案总代理机构 103 家。上海

承担医疗器械临床试验的机构数和临床试验项目备案数均领先全国。

3.6.4  协助国家药品监管局完成临床试验监督抽查工作

 2019 年 5 月、9 月、11 月，国家药品监管局三个核查组先后抵沪，分别对本市 6 家临床

试验机构的 2 个注册申请项目实施有因核查、回顾性监督检查和注册现场核查。检查结果均未

发现真实性问题。

3.7　专项检查

3.7.1  无菌和植入性医疗器械专项检查

2019 年共对本市 147 家无菌和植入性医疗器械生产企业开展了 302 家次监督检查，对

8632 家无菌、植入性医疗器械经营企业和 2910 家使用单位开展监督检查，涉嫌经营未经批准

的注射用透明质酸钠的案件已经移送公安机关。

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。培训期间在宣贯新医疗器
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械法规规章修订情况的同时，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”的质量意识。

各区市场监管局通过开展“质量月”“计量日”“3.15”“消费者权益保护日”等活动，

向消费者宣传无菌、植入性医疗器械的相关知识，提升消费者用械安全。

3.7.2  医疗器械“清网”行动

2019 年对本市 1827 家医疗器械网络销售企业（占本市经营企业的 6.7%），9 家三方平台

备案企业开展专项检查。本市累计检查企业 2048 家次，查处经营无证产品企业 1 家，无证经

营企业 17 家，约谈企业 34 家。接到国家医疗器械网络交易监测平台发布的监测信息 63 条，

处置监测线索 63 条。开展监督检查 2048 家次，责令改正 2 家次，限期整改 26 家，责令停业

整改 2 家，没收医疗器械货值金额 0.0792 万元，罚没款 11.57 万元。

3.7.3  装饰性彩色平光隐形眼镜专项检查

继续开展打击非法经营装饰性彩色平光隐形眼镜行为的专项检查，本次检查共计出动执法

人员 3309 人次，检查持证经营企业 1698 家，产品抽验共 10 个批次，收到并处理相关投诉举

报 24 件。检查发现无证经营角膜接触镜产品企业 16 家，查处游商小贩 7 个。对上述违法行为，

各区市场监管局已依法依规进行立案查处，共计罚没款 34.422 万元。

3.7.4  避孕套质量安全专项检查

继续开展避孕套质量安全专项检查，共检查经营企业 5026 家，生产企业 1 家，抽样 21 批

次，收到并处理相关投诉举报 13 件。检查发现无注册证产品品种 2 个，无证经营企业 45 家，

罚没款共计 10.82 万元。

3.8　医疗器械生产企业质量信用分级

2019 年，共有 136 家医疗器械生产企业符合 A 级质量信用标准，553 家企业符合 B 级质

量信用标准，68 家企业符合 C 级质量信用标准。

同时将生产企业质量信用分级信息数据推送至上海市公共信用信息服务平台，依托平台实

现信息共享，最大限度地发挥守信联合激励和失信联合惩戒的作用。

上一年度质量信用 A 级的生产企业，还可以适当减少检查频次。并加强对 C 级信用企业

行政审批资料和质量体系自查报告的核查力度，增加企业飞行检查、产品抽验和环境监测频次，

其中连续两年质量信用 C 级企业还被列为最高的五级监管，作为市级飞行检查和第三方机构质
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量体系评估重点检查对象，实施全覆盖监管，并及时跟踪整改情况。对于上一年度质量信用 C

级的医疗器械生产企业，不予出具出口销售证明，进一步提升了企业的失信成本。

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

2019 年查处医疗器械案件涉及物品总值 2019.4 万元（见图 3-7）。

 

图 3-7  2016-2019 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

2019 年查处医疗器械案件 438 件（见图 3-8）。

 

图 3-8 2019 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

2019 年，经日常监管和专项检查的医疗器械案件占比 74.7%，主要违法主体为经营企业，

占比 60.0%，案值为 20 万元以下的占比 96.3%（见图 3-9，图 3-10，图 3-11）。

图 3-9 2019 年上海市查处医疗器械案件按来源分类
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图 3-10 2019 年上海市查处医疗器械案件按主要违法主体分类

 

图 3-11 2019 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

2019 年，共接收医疗器械相关问题 2987 件，其中，投诉 406 件，占 13.6%；举报 469 件，

占 15.7%；咨询 2112 件，占 70.7%。接收件中，直接答复 1563 件，占 52.3%。
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