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3.1 总体情况

2011 年，上海市食品药品监督管理局紧密围绕上海要成为全国药品最安全城市之一的目标，

创新机制，深入推进，圆满通过国务院六部门组织的药品安全专项整治检查评估。

在药品注册环节，2011 年我局共受理药品注册申请 1769 件，其中新药申请 41 件；支持和

推进中药制剂多点规范化临床验证，启动并完成药用辅料批准文号换发工作。在药品生产环节，

进一步加强日常监督检查力度，积极推进药品不良反应新办法及新版 GMP 的贯彻实施。在市

场监管方面，2011 年实施药品、药包材质量监督抽验 15787 件，不合格 450 件，不合格率 2.85%。

全年共查处各类药品、药包材违法违规案件 582 起，涉及物品总值 2530.47 万元。在广告监管方面，

2011 年共审批药品广告 2090 次，移送工商部门依法查处的违法广告 4 起。

3.2  日常监管

3.2.1  行政相对人基本情况

3.2.1.1  药品生产企业

上海市共有药品生产企业 203 家，分布在 14 个区县。

上海市药品生产企业分类情况：
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各区县药品生产企业分布情况：

 

3.2.1.2  药品经营企业

 

各区县药品零售企业分布情况：
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3.2.1.3  医疗机构制剂室

上海市共有医疗机构制剂室 19 家，主要配制中药和外用制剂，以二级、三级医院为主。

上海市医疗机构制剂室分布情况：

 

各区县医疗机构制剂室分布情况：

 

3.2.1.4  药品包装材料生产企业

上海市共有药品包装材料生产企业 56 家。各区县分布情况：
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3.2.2  药品注册受理情况

药品注册受理情况：

 

新药申报情况（申请临床）： 

新药申报情况（申请生产）：
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医疗机构制剂受理情况：

3.2.3　药品生产及特药管理领域相关行政许可

2011 年药品生产及特药管理领域相关行政许可审批工作情况：
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3.2.4  药品流通领域相关行政许可审批

2011 年药品流通领域相关行政许可审批工作情况：
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3.2.5  药品抽验情况

药品抽验情况：

 

药品包装材料质量抽验情况： 
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3.2.6  进一步支持和推进中药制剂发展

经过与上海市中医药发展办公室商讨，我局尝试批复同意浦东新区医疗机构试行《院内制

剂区内多点规范化临床验证方案》，即在规定周期内，组织浦东新区的相关医疗机构开展 10

个中药制剂的临床验证工作 , 探索中药制剂多点跨院进行临床验证的可行性，客观积累中药制

剂临床数据，对积极支持医疗机构中药制剂的发展作出有益尝试。 

3.2.7  进一步加强药用辅料及药包材监管工作

为进一步规范上海市药用辅料的注册管理工作，促进药品生产企业规范使用药用辅料，我

局于 2011 年 1 月印发《关于换发药用辅料批准文号工作的通知》，启动并完成对本市历年来

由市卫生局和市（食品）药品监管局批准的药用辅料统一换发批准文号的工作。经我局审查予

以换发批准文号共计 38 个，进一步加强辅料的准入管理。 

为持续稳定地推进本市药包材生产企业、药品生产企业、医疗机构制剂室质量管理水平的

提高，2011 年我局首次将药包材生产企业的监管纳入《2011 年上海市药品安全监管工作计划》。

5 月，我局多个部门联手举办药包材监管学习班，全市约 50 名监管人员参加了学习。通过培训

和讨论，监管人员增强了意识，明确了职责，进一步加大了对药包材生产企业的监管力度。

3.2.8  积极探索进口药品柔性入境管理

围绕上海国际贸易中心的建设，以向诚信经营的医药企业提供更为快捷便利的通关服务，

更好地满足人们日益增长的健康和医疗卫生需求为目标，我局联合上海外高桥保税区海关、

上海综合保税区管委会，根据有关规定并结合上海药品进口贸易实际，决定在外高桥保税区

试行进口药品柔性入境管理（以下简称“柔性通关”），并就相关事宜于 2011 年 2 月 18 日

签署合作备忘录。2011 年，上海综合保税区管委会已批准三家医药有限公司作为柔性通关试

点企业。

3.2.9  继续做好药品生产、制剂配制日常监督检查

随着市区两级分类、分级监管的药品、医疗机构制剂生产（配制）监管新模式的深入实践，

我局进一步加大对涉药企业的日常监督检查力度，形成了强有力的监管态势。

全年共对 203 家药品生产企业、18 家医疗机构制剂室日常监督检查 709 家次，出动检查

人员约 1509 人次，检查总覆盖率 100%。其中，对全市 55 家高风险药品生产企业组织现场监

督检查 226 家次，出动检查人员约 473 人次，检查总覆盖率 100%，平均监管频度达 4.11 次。

检查共发现不规范生产质量管理问题 1102 个，责成被检查单位进行整改 25 起，立案查处 41 件，

约谈企业负责人 42 次，发出行政建议书 30 份，收回《药品 GMP 证书》1 张。

3.2.10  加强基本药物和特殊药品监管工作
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2011 年，我局围绕强化基本药物生产企业监督检查、加强基本药物不良反应监测、推进

实施基本药物电子监管、基本药物品种全覆盖抽验、样品备案等方面开展一系列工作。全年共

对 78 家基本药物生产企业进行了 299 次日常监督检查，共出动检查人员 650 余人次。

2011 年，我局紧密围绕“管得住、用得上”特药监管工作原则，持续加大对麻醉药品、

精神药品、毒性药品、放射性药品、兴奋剂以及药品类易制毒化学品的监管力度。全年共检查

特殊药品生产、经营企业 217 家次，出动检查人员 600 余人次；检查使用麻精药品用于药品生

产的企业 20 家次，出动检查人员 50 余人次；检查含麻黄碱类复方制剂生产企业 49 家次，出

动检查人员 150 余人次。较高频次的监督检查对特殊药品企业形成了强有力的监管态势，有效

强化了企业的特药安全管理意识。

3.2.11  积极推进药品不良反应报告新办法及新版 GMP 的贯彻实施

2011 年 7 月，《药品不良反应报告和监测管理办法》（卫生部 81 号令）正式实施。我局

会同有关部门组织药品生产、经营企业及有关临床机构近 4500 人开展了 22 场次的培训；积极

与市卫生局沟通，共同草拟《上海市药品不良反应监测管理实施办法》；完成《建立上海市药

品不良反应监测分中心的分级管理工作模式可行性的研究报告》；印发《关于建立区（县）药

品不良反应监测中心的通知》（沪食药监人 [2011]797 号），积极推进新《办法》的贯彻落实。

目前全市 17 个区（县）均已挂牌成立区（县）药品不良反应监测中心。

2011 年是《药品生产质量管理规范（2010 年修订）》（卫生部 79 号令）正式实施的第二年。

我局通过会议部署、开展培训、组织评估、调研座谈、现场指导等一系列举措的有效落实，积

极推进新版药品 GMP 在上海的贯彻实施。全年共组织面向企业的新版药品 GMP 培训 5 场，培

训药品生产企业生产及质量管理人员 1010 人次；组织面向监管人员的培训 4 场，培训药品生

产监管人员 299 人次。本市已各有 3 家企业获得国家局以及我局颁发的新版《药品 GMP 证书》。

3.2.12  圆满通过国务院六部门组织的药品安全专项整治检查评估

2011 年是为期两年的药品安全专项整治的收尾年。自 7 月以来，我局组织部署了自下而

上的自查自评、满意度调查、整理资料、多媒体片拍摄、制作特刊等工作，形成上海市药品安

全专项整治工作总结并上报国家整治办；10 月中旬 , 由国务院六部门组成的药品安全专项整治

检查评估组对本市药品安全专项整治工作实施检查评估。评估组对上海市药品专项整治工作总

体成效表示肯定，认为上海市自评情况真实客观，总体情况良好。在各部门的共同努力下，本

市为期两年的“药品安全专项整治”取得阶段性实效，并圆满通过国务院六部门组织的检查评估。

3.2.13  建立和推进药品质量现场快速初筛方法

2011 年，我局会同有关检测、执法机构，初步建立具有 596 个上海药品和上海口岸进口



上
海
市
食
品
药
品
监
督
管
理
局
年
报

3 药品篇

46

药品的“一厂一品”模型库，并且率先在全国建立了基本药物地方药品模型库。“一厂一品一

模”，是指利用近红外光谱仪和计算机技术，对一个药品生产企业生产的一个药品，建立一个

专属性的光谱模型。“一厂一品一模”的建立和应用，是我局调整药品抽验结构和模式的重要

手段，将对提高抽验覆盖率、降低抽验成本和提高抽验针对性起到积极作用，还将在本市突发

药品安全事件、打击非法制售假劣药品、道口检查和品牌药保护，产品注册变更备案等方面，

起到积极的作用。 

3.2.14   药品不良反应监测

上海市药品不良反应 / 事件报告上报情况（合计 22893 件）：

 

药品不良反应 / 事件报告级别分类情况：
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3.2.15  药品广告审批及监测处理

 

3.3   专项整治

3.3.1  GMP 跟踪（飞行）检查情况

在加大日常监督检查力度的同时，针对重点企业重点环节，我局组织力量不断加大跟踪检

查力度。全年共组织药品 GMP 跟踪 / 飞行检查 48 次（其中飞行检查 21 次，占总检查次数的

43.8%），检查药品生产企业 30 家，出动检查员 110 余人次。针对检查中发现的问题，行政约

谈企业负责人 6 次，发出责令整改通知书 8 份。

3.3.2　流通领域跟踪（飞行）检查情况

2011 年，我局在流通领域实施多项跟踪检查。

首先是 GSP 跟踪检查，对 35 家药品批发企业和 33 家零售连锁公司及 866 家药品零售企业

进行 GSP 跟踪检查，限期整改 55 家、不合格 27 家。对其中 6 家自行配送药品的零售连锁企业

一年进行 2 次跟踪检查，限期整改 4 家。

其次是对基本药物配送企业进行跟踪检查，共对 113 家药品批发企业电子监管码实施情况

进行现场调查，又对市药招办提供的 91 家基本药物配送企业进行质量专项检查。

再次是对经营疫苗的批发企业实施跟踪检查：全年对实际经营的 5 家企业实施一年 2 次的

全覆盖跟踪检查。

另外，我局对含麻黄碱制剂经营企业也实施了跟踪检查，全年检查本市企业 458 家，其中

37 家批发企业、296 家零售连锁门店、125 家单体药店。

3.3.3　疫苗生产用菌毒种生物安全防护及管理专项检查

根据国家局相关工作部署，我局对全市 5 家疫苗生产企业开展疫苗生产用菌毒种生物安全

防护及管理专项检查工作，检查要点包括菌毒种的三级库管理、菌毒种的检测、领用记录与生
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产工艺、生产指令相对应、储存方式及实质性管理等方面。专项检查共出动检查人员 12 人次，

检查情况总体良好，对于检查中发现的问题要求相关企业切实整改，并结合新版药品 GMP 的

要求强化自身管理，进而提升本市疫苗产品的质量管理水平。

3.3.4　中药生产专项监督检查工作

根据国家局总体部署，2011 年我局开展中药生产专项监督检查工作。通过深入企业调研，

详细了解当前各单位中药质量管理现状及问题，全年共检查本市中药生产企业 76 家次，出动

检查人员 220 余人次。检查中，我局还邀请市中药行业协会全程参与，统筹监管、形成合力。

对于发现的问题，我局召集相关人员召开专题工作会议，明确质量要求，通报检查情况，分析

发现问题，组织培训学习，进一步强化本市中药企业的质量管理意识。

3.3.5　特殊药品专项检查

为进一步规范本市特殊药品生产经营秩序，2011 年，我局结合日常监管工作，组织开展

特殊药品生产经营专项检查。全年共检查第二类精神药品 ( 含第二类精神药品原料药生产普药 )

生产企业 25 家，批发及零售连锁企业 54 家，零售企业 3 家；出动检查人员 155 人次。专项检

查进一步强化全市相关单位的特药生产经营安全意识，提升各单位特殊药品生产经营环节的质

量管理水平，全市特殊药品安全风险得到有效防控。

3.3.6　世游赛药品安全保障

2011 年 4 ～ 7 月，为确保世游赛期间药品零售安全可控，我局各部门会同市医药商业协会、

中药行业协会、执业药师协会，组织对零售药店销售抗菌药物和含兴奋剂药物专项检查。共巡

查药店 414 家次，涉及 18 个区县，其中，重点区域（徐汇、浦东）检查药店 131 家次，占检

查总数的 31.6%。巡查情况总体良好，特别是店容店貌、药师在职在岗、药品规范销售、服务

内容公示、投诉举报等管理情况均维系良好的上海零售药店窗口形象

3.3.8　药品专项稽查
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3.3.8.1  查处假劣药品总体情况

 

3.3.8.2  查处假劣药品案件类别情况（单位：件）
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3.3.8.3  查处药品案件的分类情况（单位：件） 

案件来源：

 

主要违法主体：

 案值：
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3.4   投诉举报

药品情况（单位：件）：

投诉举报来源情况（单位：件）：

 


