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上 海 市 药 品 监 督 管 理 局 

上海市经济和信息化委员会 
 

沪药监械注〔2022〕144 号 

 

 

关于印发《上海市生物医药产品 
注册指导服务工作站建设指导方案》的通知 

 

有关单位： 

为深入服务本市生物医药产业高质量创新发展，尽快提升上

海市生物医药产品注册指导服务工作站的服务能级，进一步延伸

医疗器械审评审批服务范围，实现对企业的个性化服务与精准扶

持，特制定《上海市生物医药产品注册指导服务工作站建设指导

方案》，现印发给你们，请加快推进落实。 

特此通知。 

 

附件：上海市生物医药产品注册指导服务工作站建设指导方案 
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（此页无正文） 

 

 

 

上海市药品监督管理局           上海市经济和信息化委员会 

                            2022 年 5 月 17 日 

 

 

 

（公开范围：主动公开） 
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附件 

 

上海市生物医药产品注册指导服务 
工作站建设指导方案 

 

为深入服务本市生物医药产业高质量创新发展，尽快提升上

海市生物医药产品注册指导服务工作站的服务能级，加快解决企

业在产品研发、注册申报、产业落地等环节遇到的困难，进一步

延伸医疗器械审评审批服务范围，实现对企业的个性化服务与精

准扶持，现制定上海市生物医药产品注册指导服务工作站建设指

导方案，具体内容如下： 

一、工作目标 

以生物医药产品注册指导服务工作站为抓手，先期以医疗器

械为切入点，进一步夯实基础保障建设，持续强化队伍能力建设，

深入开展业务工作，加快构建“市—区—指导工作站—园区”服务

体系，持续优化本市生物医药产品准入以及产业项目落地服务，

促进医疗器械研发成果转化，加快产品上市及产业化，有效推动

本市生物医药产业高质量发展。 

二、工作站主要职责 

（一）夯实基础保障建设 

1．优化人员结构。根据区域内医疗器械产业布局要求，持续
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优化站内人员结构，配备具有医疗器械注册、质量管理、产业扶

持政策等相关法规和专业知识的专职、兼职人员，实现站内专职

人员逐步从区招商平台公司向机关或事业单位过渡，并按要求落

实人员管理、信息通报等工作。 

2．加强条件保障。落实工作站的固定办公场所，配备相关办

公设施设备，做好日常运营、人员培训、会务调研等年度工作经

费保障工作。 

3．完善工作机制。围绕区域内医疗器械产业发展特点，制定

工作站年度工作计划，明确年度工作重点和要求。在开展业务培

训、安排走访调研、接待企业咨询、遴选优先审批产品等方面建

立高效顺畅的工作机制、优化服务流程，并制定相关工作制度。 

4．构建对接机制。通过搭建与区域内企业的沟通交流平台，

排摸区域内相关企业底数，开展政策法规宣贯答疑，及时协调解

决企业面临的实际问题，并落实专人建立与药监、产业主管部门、

园区、地方政府的信息对接机制。 

（二）强化队伍能力建设 

1．积极参与培训实训。选派站内业务骨干，通过参加医疗器

械产品注册、体系核查政策法规基础培训、参与产品审评及体系

核查实训，逐步熟悉产品注册流程和质量管理体系运行，持续提

升业务水平。 

2．建立学习交流制度。明确站内年度学习计划和重点学习内
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容，开展关于产品注册路径及流程、技术审评要点、质量管理体

系、知识产权以及产业扶持政策的学习，适时选派骨干人员开展

交流轮岗。 

3．持续扩容政策法规知识储备。定期汇总医疗器械产品注册

相关法规以及产业扶持政策、产业发展信息，总结提炼对疑难问

题的咨询接待要点，逐步形成站内共性问题答疑汇总，进一步提

升咨询服务水平，提高咨询服务效率。 

（三）深入开展业务工作 

1．收集汇总注册意向、跟踪产品注册进度。通过走访座谈、

专项调研等多种形式，持续收集区域内医疗器械研发、生产相关

企业的产品注册意向信息，定期跟踪申报和注册进展情况，以及

已注册项目的产业化进度，并落实专人，定期向市药品监管局和

市经济信息化委报送相关信息。 

2．遴选优先审批产品。持续排摸区域内企业产品研发信息以

及研发进度情况，做好遴选推荐本市第二类医疗器械进入优先审

批通道相关工作。 

3．排摸创新产品信息。发挥桥梁纽带作用，做好创新产品信

息排摸，配合安排相关走调研访，及时反馈需协调解决的问题，

助力企业创新申报。 

4．开展政策咨询服务。通过走访调研、企业沟通交流平台等

途径，主动对接区域内医疗器械研发、生产相关企业，在市药品
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监管局和市经济信息化委指导下，提供关于产品注册、质量管理

体系、产业落地的前期指导和政策咨询，加强政策宣传贯彻力度。 

5．开展多种形式培训宣贯。针对区域内医疗器械研发、生产

相关企业，组织关于产品注册、体系管理、产业发展等方面的政

策法规培训、座谈沙龙，或开展企业间参观交流活动，满足企业

发展需求。 

三、保障措施 

1．工作支持。市药品监管局和市经济信息化委落实专业人员，

对工作站开展关于产品注册基础法规知识、产业发展政策等内容

的答疑，指导其对接相关企业，协调解决疑难问题。借助各类培

训资源，积极组织工作站人员参加相关培训实训。对于有轮岗交

流需求的工作站相关人员，优先予以安排。对工作站遴选的符合

入选条件的优质医疗器械项目，参照《上海市第二类医疗器械优

先审批程序》提供优先服务。 

2．考核管理。从工作站各项工作制度建立、人员参训、咨询

接待、走访调研、法规宣贯、区域内创新及优先产品信息收集等

方面，开展对工作站的年度考核评估，进一步激发各工作站服务

区域医疗器械产业的意愿和动力，提高精准服务能力和水平。 

3．扶持激励措施。各工作站所属园区、地方政府，以考核评

估结果作为对工作站和相关人员进行年度工作考核的重要参考依

据，在人员、资金、政策等方面给予扶持和激励。 
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上海市药品监督管理局综合和规划财务处    2022 年 5 月 17 日印发   


