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4.1  总体情况 

2012 年，我局共受理药品注册申请 1352 件，其中新药申请 43 件。实施药品、药包材质量

监督抽验（有证单位）16464 件，不合格 557 件，合格率 96.62%。全年共查处各类药品、药包

材违法违规案件 632 起，共涉及物品总值 848.93 万元，其中依法没收药品违法物品价值 290.26

万元，药品案件罚款 496.72 万元。共审批药品广告 1855 次，驳回 50 件，移送工商部门依法查

处的违法广告 3 起。进一步加强药物临床试验监管工作，大力推进新版 GMP 及药品不良反应

新办法的贯彻实施。

4.2  日常监管

4.2.1  行政相对人基本情况

4.2.1.1    药品生产企业

截至 2012 年 12 月 31 日，上海市共有药品生产企业 203 家，分布在上海市 15 个区县。

 

图 4-1  上海市药品生产企业分类情况

 

图 4-2　上海市各区县药品生产企业分布情况（注：闸北仅有 1家生产基地）
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4.2.1.2　药品经营企业

截至 2012 年 12 月 31 日，上海市共有药品批发企业 128 家，药品零售企业 3398 家，乙类

OTC 药柜 266 家。

 

图 4-3　上海市药品经营企业分类情况

 

图 4-4　上海市各区县药品零售企业分布情况 ( 不包括乙类 OTC 药柜 )

4.2.1.3　医疗机构制剂室

上海市共有医疗机构制剂室 19 家，其中二级医院 5 家，三级医院 14 家。
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图 4-5　上海市各区县医疗机构制剂室分布情况

4.2.1.4　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 57 家。

 

图 4-6　上海市各区县药品包装材料生产企业分布情况

4.2.2　药品注册受理情况

2012 年，我局共受理药品注册申请 1352 件，其中新药申请 43 件，仿制药申请 40 件，药

品补充申请 556 件，再注册 201 件。
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图 4-7　上海市药品注册受理情况

 图 4-8　2010-2012 年上海市新药申报临床情况

 

图 4-9　2010-2012 年上海市新药申报生产情况
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图 4-10　上海市医疗机构制剂受理情况

4.2.3　药品生产及特药管理领域相关行政许可

表 4-1　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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4.2.4　药品流通领域相关行政许可审批

表 4-2　上海市药品流通领域相关行政许可审批工作汇总表
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4.2.5　药品抽验情况

图 4-11　上海市药品抽验不合格率情况（有证单位）

对地下窝点等无证单位共实施监督抽验 628 件，其中无证经营药品的 108 件，不合格 30 件；

配合公安进行的性保健品案件查办的涉案样品 520 件，其中检出西地那非等功能化合物 504 件。

 

图 4-12　2010-2012 年上海市药品包装材料质量抽验情况
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4.2.6　进一步加强药物临床试验监管工作

2012 年，我局不断加强药物研究的监督管理，尤其是对药物临床试验的监管逐步深入。

全年有 15 家医疗机构进行了药物临床试验机构资格认定（复核）检查，进一步提升了临床研

究机构的整体水平。2012 年还举办了临床试验机构规范化实务培训班，承办了国家食品药品监

督管理局与美国 FDA 联合在上海举办的 GCP 检查国际培训班，协助国家食品药品监督管理局

在上海召开加强药物临床试验质量管理工作研讨会，为进一步推进临床试验机构的规范化管理

做出了有益尝试。

4.2.7　配合医改积极开展相应药物工作

2012 年，我局立项开展了本市增补社区医疗用药品标准水平研究，通过分析本市 381 种

增补基本药物药品标准水平、质量抽检结果、临床用药频度变化、药品不良反应情况及与用药

频度相关性研究，论证阐述增补基本药物质量标准亟需提高的必要性，为本市增补基本药物标

准的提高提供依据。另外，配合医保招标，我局积极做好本市药品生产企业药品大包装备案工作。

4.2.8　继续做好药品生产、制剂配制日常监督检查

2012 年，我局进一步加大了对药品生产企业、医疗机构制剂室的日常监督检查力度。全

年共对 203 家药品生产企业、19 家医疗机构制剂室组织日常监督检查 906 家次，出动检查人员

约 2224 人次，检查总覆盖率 100%。对于检查中发现存在问题的单位，全年共发出行政建议书

23 份，发出责令整改通知书 7 份，行政约谈 22 家次，立案调查 24 起。

4.2.9　推进药品新版 GMP 及不良反应报告新办法贯彻实施

2012 年，我局通过实地调研、分类指导等举措的落实，积极推进新版药品 GMP 的实施。

全年共实地调研药品生产企业 24 家，制定了《上海市药品生产质量管理规范检查员管理暂行

规定》。本市全年共 8 家企业获得国家食品药品监督管理局颁发的新版《药品 GMP 证书》，

18 家企业获得我局颁发的新版《药品 GMP 证书》。

2012 年，我局通过召开专题会议、组织现场办公、开展各类培训等形式，推进《药品不良

反应报告和监测管理办法》（卫生部 81 号令）的有效落实。起草了《上海市药品不良反应报告

和监测管理办法（征求意见稿）》并公开征求意见，发布了《上海市药品不良反应监测实施细则》，

编写了《上海市药品不良反应监测工作制度及规范》，建立了上海市药品不良反应监测通讯录。

4.2.10　加强基本药物和特殊药品监管工作

2012 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、严格审批基本药物委托生产等方面开展了一系列工作。全年共对 76

家基本药物生产企业组织了 397 家次日常监督检查，共出动检查人员 900 余人次。
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2012 年，我局紧密围绕 “管得住、用得上”的工作原则，持续加大特殊药品的监管力度。

全年共检查特殊药品生产、经营企业 225 家次，出动检查人员 456 人次；检查使用特殊药品生

产普药的药品生产企业 46 家次，出动检查人员 99 人次；检查生产含麻黄碱类复方制剂生产企

业 76 家次，出动检查人员 174 人次。 

4.2.11　协同公安部门依法打击制售假劣药违法行为

2012 年，公安部门针对市场上标有“食”字号、“健”字号的非法类假药展开“集群”战役。

我局在协同公安检查的同时，积极开展抽验、定性和依法认定工作，并开展覆盖全市的大检查，

查处 783 个主体、1564 个品种，涉及犯罪嫌疑人 774 人，市区两级依法作出认定书 574 份，严

厉打击了非药品冒充药品的违法行为，进一步整顿药品市场秩序。

4.2.12　部署并推进实施药品现场快检任务

为全面推进基本药物的质量监督，我局制定了全年现场快筛检查实施方案。2012 年完成

本市 47 家药品生产企业 2569 件样品的近红外现场检验，未通过 101 件，占全部样品的 3.93%。

9 月份开展针对本市药品流通领域的进口药品近红外现场筛查，对进口药品实施快检 348 批次，

其中近红外快检不通过 7 件。红外快检未通过的样品均已按照既定的规程，进行常规取样送检

和不合格原因分析，常规取样送检检验不合格的，依法予以查处。

4.2.13　药品不良反应监测

2012 年，我局进一步加强药品不良反应监测工作，夯实了药品不良反应、医疗器械不良事件、

药物滥用、“长江流域医院用药信息网”四大监测网络建设。全年网络成员覆盖率稳步提高，

药品和医疗器械监测网络成员 4965 家。重点围绕国家和本市增补的基本药物、国家 2012 年 22

个重点监测品种、疫苗监测报告、血透产品开展监测与评价。全年共收到药品不良反应 / 事件

报告 32320 份，来源分布见图 4-13。

 

图 4-13　上海市相关单位药品不良反应 /事件报告上报情况
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图 4-14　上海市药品不良反应 /事件报告级别分类情况

4.2.14　药品广告审批及监测处理

2012 年共受理药品广告申请 1902 件，其中审核批准 1855 件，驳回 50 件，发布违法广告

公告 1 件，移送工商查处 3 件。

 

图 4-15　2010-2012 年上海市药品广告审批及监测处理情况

4.2.15　药品检验检测工作

建立上海市高风险药品生产企业微生物污染风险评估体系。2012 年选定了 13 家企业作为

试点，由上海市食品药品检验所依据企业微生物污染程度、微生物风险管理能力和从业人员技

能水平等指标对企业进行技术评估，提供技术改进意见。

外高桥保税区进口药品检测实验室即将正式投入运转。试运行阶段，外高桥实验室已做到
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业务流程管理自动化、仪器数据采集自动化、结果判断自动化，实验相关信息管理网络化、实

验报告无纸化，所有的原始数据均以电子化的模式储存在服务器中，真正实现“数字药检”的

管理模式，在实验室数据自动化管理方面走在国内同行的前列。

4.2.16　药包材标准化相关工作

2012 年，上海市食品药品包装材料测试所组织完成国家食品药品监督管理局委托的《药

包材生产申请资料指导原则》制定；完成国家食品药品监督管理局委托的 35 个直接接触药品

的包装材料和容器的标准勘误工作。参与国家药品审评中心《化学药品注射剂与塑料包装系统

相容性研究指导原则》的编写工作。

4.2.17　积极妥善应对“铬超标”胶囊事件

2012 年 4 月 15 日，央视报道浙江省部分企业生产的药用空心胶囊铬超标，涉嫌使用工业

明胶。我局第一时间启动处置工作，对本市药品生产企业使用胶囊的情况开展清查，按照国家

食药监局和市委、市政府相关工作要求，紧急进行查控。经查，本市仅有 2 家药用空心胶囊生

产企业，其产品全部符合规定；发现 3 家使用胶囊的药品生产企业空心胶囊样品铬超标，均为

采购外省产品造成。在全市药品销售市场上，依法全部查扣了被曝光的“问题产品”。在我局

的监督下，本市相关药品生产企业依法组织开展了产品召回，对本市企业召回的产品和市场查

扣的产品按照国家食药监局部署，于 2012 年 11 月底进行了统一销毁，确保了本市市场上不再

存在铬超标胶囊药品，国家食药监局对上海市的工作成效多次予以表扬。

4.3　专项整治

4.3.1　GMP 跟踪（飞行）检查情况

2012 年，我局共对 41 家药品生产企业组织药品 GMP 跟踪 / 飞行检查 46 次，出动检查员

130 余人次。对于检查中发现存在问题的企业，发出行政建议书 1 份，发出责令整改通知书 22 份，

行政约谈 33 家次，收回《药品 GMP 证书》2 张。

4.3.2　流通领域专项检查

 2012 年，我局结合国家食品药品监督管理局部署开展的多项市场专项检查工作，组织对

全市药品经营企业开展检查。其中，批发企业检查覆盖率达到了近 200%。对检查中发现的问题，

发出责令改正通知书 11 份，行政建议书 7 份，案件移送 2 起。

组织开展互联网药品信息服务、交易服务专项检查，对辖区内已取得互联网药品信息服务

资格的 526 家网站进行了网上检查，对其中已取得互联网交易资格的 6 家网站进行现场检查 ，

约谈 12 家网站负责人。 
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开展医疗机构药房综合监管工作，2012 年共组织对医疗机构实施现场检查 659 家次，占已

登记总数（1043）的 63%。其中，检查结论为合格的 614 家次，限期整改的 23 家，不合格的 22 家，

其中移送稽查立案 8 家。

4.3.3　药品生产领域集中整治

集中整治期间，全市共出动检查人员 650 余人次，对 196 家药品生产企业检查 261 家次，

覆盖本市全部药品生产企业的 95.6%；其中飞行检查 239 家次，占全部检查的 91.6%。针对检

查发现的违法违规行为，共立案调查 10 起，责令整改 11 家 , 收回《药品 GMP 证书》2 家。

4.3.4　中药生产专项监督检查工作

专项检查期间，我局共对全市 69 家中药饮片及制剂生产企业进行检查 100 家次，出动检

查人员 240 余人次，检查覆盖率 100%；对于检查中发现存在的问题，发出行政建议书 2 份，

行政约谈 1 家次，责令整改 2 家，立案调查 2 起。

4.3.5　特殊药品电子监管专项检查

专项检查期间，共检查药品生产企业 20 家次，药品批发企业 48 家次，药品零售企业 4 家

次，出动检查人员 155 人次。通过检查，明显提高了企业对药品电子监管的重视程度。

4.3.6　药品类易制毒化学品专项整治

专项整治期间，共检查药品生产企业 18 家次，药品批发企业 92 家次，药品零售企业 3311

家次，出动检查人员 6900 余人次。对于检查中发现存在的问题，发出《责令改正通知书》29 份，

《行政建议书》1 份，立案调查 2 起，均已结案。专项检查进一步强化了全市相关单位的特药

生产经营安全意识。

4.3.7　药用胶囊及胶囊剂药品生产专项工作

专项工作期间，我局积极行动，对药用胶囊和胶囊剂药品生产企业使用药用明胶、药用胶

囊来源及胶囊剂药品不重复进行铬限量自检企业名单进行公示；对于放弃检验或检验不合格的

全部批次胶囊剂药品，要求企业妥善落实召回工作，并督促企业召回及监督销毁不合格药品，

有效保障了已上市、效期内沪产胶囊剂药品的质量安全。

4.3.8　深入开展打击利用互联网非法收售药品行为专项行动

专项行动期间，我局共监测网站 2285 个，发现涉嫌通过互联网非法发布药品信息、销售

药品网站 106 个；移送外省（市）局 72 个，提请本市通信管理部门予以关闭 28 个，报送国家

食品药品监督管理局稽查局予以关闭的境外网站 8 个；会同公安部门查获利用互联网非法经营

药品（医疗器械）窝点 13 个，涉案药品（医疗器械）金额约 4103 万元，移送实施刑拘 15 人。
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4.4　药品专项稽查

4.4.1　专项抽验

表 4-3　上海市药品稽查专项抽验情况

4.4.2　专项检查

表 4-4　上海市药品稽查专项检查情况

4.4.3　查处假劣药品总体情况

 

图 4-16　2010 -2012 年上海市查处假劣药品总体情况
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4.4.4　查处假劣药品案件类别情况

2012 年共查处药品案件 621 件，药包材案件 11 件。

 

图 4-17　上海市查处假劣药品案件类别情况

    4.4.5　查处药品案件的分类情况

 

图 4-18　上海市查处药品案件按来源分类情况

 

图 4-19　上海市查处药品案件按主要违法主体分类情况
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图 4-20　上海市查处药品案件按案值分类情况

4.5　投诉举报

表 4-5　上海市药品投诉举报处理情况

 

图 4-21　上海市药品投诉举报按来源分布情况

4 药品篇


