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1 月 2 日，时任副市长许昆林赴原上海药品审评核查中心、原市食品药品检验所调研药品

监管技术支撑建设，并赴第一医药商店查看“上海药店”APP 应用于社区药品智能化服务和监

管情况。

1 月 10 日，市药品监管局举行了主题为“勇担药监新使命、砥砺奋进新时代”的局系统

2019 年总结表彰会。

1 月 21 日，市药品监管局召开防控新型冠状病毒感染肺炎药械保障工作专题会议，成立

局药械安全保障领导小组，制定防控工作方案，并部署下一步工作。

1 月 26 日，国家药监局发布首批应急审批通过 4 家企业 4 个新型冠状病毒检测产品信息，

本市两家医疗器械企业生产的 2 个新型冠状病毒 2019-nCoV 核酸检测试剂盒（荧光 PCR 法）

获批。

1 月 28 日，市药品监管局召开党组扩大会议，传达学习贯彻习近平总书记对新型冠状病

毒感染的肺炎疫情作出的重要指示和中央政治局常委会议、市委常委扩大会议精神，研究部署

本市药品监管系统疫情防控工作，发挥党员作用助力疫情防控与应急保障。

2 月 1 日，市药品监管局印发《关于做好本市新型冠状病毒感染的肺炎疫情防控期间医疗

器械应急审批工作的通知》，设立专项工作组启动应急审批。

2 月 3 日，市药品监管局召开党组扩大会议，传达市委、国家药监局疫情防控工作专题会

议精神，对药监系统防疫工作进行再动员、再部署、再落实。

2 月 3 日，市药品监管局局长闻大翔带队赴上海罗氏制药有限公司、上海康桥中药饮片有

限公司，检查疫情防控期间抗病毒药品、中药饮片等急需药品的生产质量管理、市场供应和产

能储备情况。

2 月 11 日至 12 日，国家市场监管总局、国家药监局派出联合督导组，先后赴上海诚格安

全防护用品有限公司、美迪科（上海）包装材料有限公司进行督导检查。

2 月 13 日，市药品监管局与江苏、浙江、安徽等药品监管部门联合印发《长江三角洲区

域医疗器械注册人制度跨区域监管办法（试行）》。

2 月 17 日，市药品监管局发布《关于对新型冠状病毒肺炎疫情防控用医疗机构制剂实施

应急审批的通告》，对新冠疫情防控用医疗机构制剂实施应急审批。

3 月 2 日，市药品监管局局长闻大翔带队赴本市部分医用防护服生产企业开展应急审批调

研督导。

3 月 4 日，市药品监管局局长闻大翔带队赴斯微（上海）生物科技有限公司，调研新型冠

状病毒 mRNA 疫苗的研发情况。
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3 月 11 日，市药品监管局召开 2020 年药品生产研发企业监管工作视频大会，总结 2019 年

本市药品生产研究监管工作情况，部署 2020 年重点监管工作任务。市药品监管局局长闻大翔

出席会议并讲话。

3 月 16 日，市药品监管局局长闻大翔出席市政府新闻发布会。主要介绍药监部门主动靠

前服务、快速应急审批、强化证后监管，全力做好疫情防控转产企业应急审批和证后监管工作

等情况。

3 月 17 日至 18 日，市药品监管局局长闻大翔带队，赴安进生物医药研发（上海）有限公

司等 7 家药品医疗器械研发、生产企业，调研关于产品研发、复工复产等情况。

3 月 31 日，市药品监管局召开 2020 年药品经营监管工作视频大会，总结 2019 年本市药品

经营监管工作情况，部署 2020 年重点监管工作任务。市药品监管局局长闻大翔出席会议并讲话。

4 月 1 日，市药品监管局召开本市疫情防控医疗器械监管工作专题会议，通报疫情发生以

来本市疫情防控医疗器械应急审批情况和专项监督检查情况，要求相关企业做好疫情防控相关

医疗器械出口工作，保障出口医疗器械的质量。

4 月 9 日，市药品监管局召开 2020 年医疗器械监管工作会议，传达 2020 年全国医疗器械

监管工作会议和加强疫情防控用出口医疗器械产品质量监管工作会议精神 , 通报新冠肺炎疫情

防控工作情况 , 总结 2019 年本市医疗器械监管工作，并对 2020 年监管任务进行部署。市药品

监管局局长闻大翔出席会议并讲话。

4 月 10 日，市药品监管局印发《关于全面加强疫情防控用出口医疗器械产品质量监管工

作的通知》，要求全面加强疫情防控医疗器械出口质量监管工作，有效保障出口医疗器械质量

安全。

4 月 10 日，市药品监管局召开 2020 年化妆品监管工作会议。会议通报了 2019 年本市化

妆品监管工作，对 2020 年重点监管任务进行部署。市药品监管局局长闻大翔出席会议并讲话。

4 月 14 日，市药品监管局召开药品注册核查联合检查启动会，部署开展药品注册核查联

合检查工作。

4 月 23 日，国家药监局召开新冠病毒检测试剂和呼吸机质量安全监管视频调度会议。市

药品监管局局长闻大翔在上海分会场出席会议并作汇报发言。

4 月 28 日，市药品监管局召开 2020 年党的建设暨党风廉政建设工作推进会。局长闻大翔

出席会议并讲话。

5 月 7 日，市药品监管局局长闻大翔带队赴本市部分体外诊断试剂医疗器械生产企业，调

研新型冠状病毒诊断产品的生产情况。
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5 月 8 日，市药品监管局召开防疫医疗物资器械生产经营企业专题工作会，传达国家药监

局疫情防控医疗器械出口质量监管工作要求，通报近期本市相关医疗器械生产企业的监管情况，

并对下一步监管工作进行部署。

5 月 12 日，市药品监管局局长闻大翔带队赴上海君实生物工程有限公司，调研抗疫创新

药品种的研发进展、临港基地生产规划等情况。

5 月下旬，市药品监管局开展“化妆品安全科普活动周”活动。

5 月 21 日，市药品监管局局长闻大翔带队赴国药控股股份有限公司，调研企业质量管理

体系和“全溯”药品（疫苗）追溯平台建设等情况。

5 月 25 日，《上海市志·商业分志·药品医疗器械业卷（1978—2010）》通过评议。

5月29日，市药品监管局党组举行理论学习中心组（扩大）学习暨“四史”学习教育动员会。

局党组书记、局长闻大翔主持会议并做“四史”学习教育动员。

6 月 10 日，市药品监管局局长闻大翔参加国家防疫物资产品质量和市场秩序专项整治行

动调研指导工作专题会议。

6 月 12 日，市药品监管局局长闻大翔，参加国家防疫物资产品质量和市场秩序专项整治

行动调研指导工作反馈意见及监管部门座谈会。

7 月 1 日，新修订《药品注册管理办法》《药品生产监督管理办法》正式施行。当天，市

药品监管局核发首张研究型持有人《药品生产许可证》。

7 月 1 日，市药品监管局围绕“信仰如山、信念如铁、信心如磐——让初心薪火相传、把

使命永担在肩”主题，举行纪念建党 99 周年暨重温入党誓词仪式。

7 月 16 日，市药品监管局组织各区市场监管局法制部门召开药品监管法制工作座谈会。

7 月 31 日，市药品监管局召开 2020 年半年度工作会议，总结回顾了上半年药监工作总体

情况，研究推进下阶段重点任务。市药品监管局局长闻大翔出席会议并讲话。

8 月 11 日，市药品监管局召开本市第一类医疗器械备案考核评估情况通报暨案例分析培

训会，通报各区市场监管局考核评估自查、备案案卷抽查情况，对备案和监管过程中发现的共

性问题集中答疑。

8 月 14 日，市药品监管局局长闻大翔带队，赴瑞金北院肿瘤（质子）中心调研“首台国

产质子治疗装置”项目。

8 月 17 日至 9月 30 日，市药品监管局组织开展全市“迎进博药械化安全稽查专项行动”。

8 月 21 日，《上海市志 • 综合经济管理分志 • 食品药品监督管理卷（1978-2010）》

通过评议。
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9 月 3 至 4 日，市药品监管局组织本市生产、经营、使用单位的从业人员以及各区药品监

管和检验人员约 2500 余人次，参加由国家药监局主办的 2020 年版《中国药典》线上宣贯培训会。

9 月 15 日，国家药监局副局长颜江瑛调研美加净、绿映公司。

9 月 23 日，国家医疗卫生行业综合监管实地督查见面会在沪举行，市药品监管局相关负

责同志参会并汇报情况。

9月27日，市药品监管局组织全系统干部职工召开“喜迎建国 71 周年  学习‘四史’坚定信念”

红色经典诵读会。

9 月 27 日，市发展改革委批复同意原上海市医疗器械检测所整体迁建工程项目建议书。

9 月 29 日，市药品监管局组织召开 2020 年上海市药物临床试验监管工作会议。

9 月 29 日，原市食品药品监管局认证审评中心荣获上海市抗击新冠肺炎疫情先进集体。

10 月 14 日，市药品监管局召开全市《化妆品监督管理条例》宣贯培训大会。

10 月 19 日，国家药监局在京举办“全国医疗器械安全宣传周”启动仪式暨医疗器械监管

改革创新报告会。市药品监管局局长闻大翔作为省局代表，出席启动仪式并作主题发言。

10 月 20 日，市药品监管局举行 2020 年“全国医疗器械安全宣传周”上海启动仪式暨医

疗器械监管改革创新报告会。

10 月下旬，市药品监管局组织各区市场监管部门开展为期一个月的“安全用药月”暨上

海市第 18 届清理家庭小药箱活动。

10 月 29 日，市药品监管局举行进博会药械化保障培训。

11 月 5 日，国家药监局高级研修学院在上海举办首批化妆品教学基地授牌仪式，为东方

美谷企业集团股份有限公司、上海中翊日化有限公司、伽蓝（集团）股份有限公司三家教学基

地授牌。国家药监局副局长颜江瑛出席授牌仪式并讲话，市药品监管局局长闻大翔出席仪式并

致辞。

11 月 6 日，由国家药品监督管理局、中国国际进口博览局主办，上海市药品监督管理局、

中国医药保健品进出口商会和中国国际进口博览会参展商联盟公共卫生防疫专业委员会承办的

中国药械化妆品监管政策交流会于第三届中国国际进口博览会期间在沪举办。

11 月 20 日，市药品监管局组织开展年度执法检查。

11 月 23 日，市药品监管局召开医疗器械临床试验监督检查总结暨培训工作会。

11 月 25 日，市药品监管局牵头起草并经 11 月 2 日市政府常务会议审议通过的《上海市

关于推进职业化专业化药品检查员队伍建设的实施意见》，由市政府办公厅正式印发。

11 月 26 日，国家药监局在沪举行器械注册审评能力考核评估。
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12 月 3 日，市药品监管局组织参加全国“两法”知识竞赛决赛，获得“优胜奖”和“优

秀组织奖”。

12 月 4 日，市药品监管局党组组织机关全体干部职工参观闵行廉政文化馆，开展党风廉

政教育。

12 月 4 日，市药品监管局联合市公安局、市检察院开展 2020 年上海市加强药品行政执法

与刑事司法衔接工作培训会。

12 月 9 日，《上海市志·商业分志·药品医疗器械业卷（1978—2010）》通过审定。

12 月 18 日，市委编委批复同意上海市药品监督管理局所属事业单位机构编制资源统筹方

案。

12 月 20 日，市药监局召开 2020 年工作务虚会，回顾总结年度全市药品安全情况，分析

研判下一年药品安全监管趋势和生物医药产业发展走势，研讨提出发展目标、思路及重点工作。

12 月 22 日，国家药品监督管理局药品审评检查长三角分中心、医疗器械技术审评检查长

三角分中心在上海挂牌。上海市委副书记、市长龚正，国家药监局党组书记李利共同揭牌。副

市长陈通与国家药监局副局长徐景和分别致辞并代表双方签署合作协议，国家药监局副局长颜

江瑛主持。市药品监管局局长闻大翔出席挂牌签约仪式。

12 月 22 日，国家药监局党组书记李利带队调研勃林格殷格翰生物药业（中国）有限公司、

上海微创医疗器械（集团）有限公司，国家药监局副局长徐景和、颜江瑛，市药品监管局局长

闻大翔陪同调研。

12 月 25 日，上海市药品监督管理局工会和上海市药品监督管理局机关工会选举成立。

12 月 25 日，市药品监管局发布《关于下放浦东新区市场监督管理局部分审批事项的公告》

（2020 年第 10 号），依据《上海市人民政府关于下放浦东新区一批行政审批的决定》，将第二、

三类医疗器械生产许可、化妆品生产许可等 6 项行政审批事项下放浦东新区市场监管局。

12 月 30 日，市药品监管局召开全市疫情防控用医疗器械生产企业监管专题会，传达国家

药监局“加强疫情防控用医疗器械质量监管视频会”会议精神，通报 2020 年度本市相关医疗

器械生产企业的监管情况，明确下阶段监管工作要求。






