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为巩固上海市药品监督管理局关于《医疗器械审评审批提质

增效扩能行动方案（2021—2022 年）》成果，持续提升医疗器械

审评审批效率，优化注册指导服务，更好满足公众用械需求，进

一步提升企业的感受度和满意度，制定本行动方案。 

一、总体要求 

（一）指导思想 

以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，深入学习贯

彻党的二十大和习近平总书记考察上海重要讲话精神，坚定不移

贯彻新发展理念，构建新发展格局，服务上海市建设具有全球影

响力的科技创新中心，助力上海市加快打造全球生物医药研发经

济和产业化高地，营造公平透明、稳定、可预期的营商环境，推

动医疗器械研发成果转化和产品上市，实现生物医药产业高质量

发展。 

（二）行动目标 

1．审评审批时限进一步缩减。到 2023 年底，实现上海市第

二类医疗器械首次注册、许可事项变更、延续注册的技术审评平




















