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1月14日，市药品监管局召开服务生物医药创新发展领导小组年度工作会议，总结2024

年服务生物医药创新发展有关工作，部署2025年工作，市药品监管局党组书记、局长徐徕出

席会议并讲话。

1月16日，市药品监管局发布关于延续阶段性降低上海市药品、医疗器械产品注册收费标

准的公告，有效期至2025年12月31日。

1月22日，市药品监管局召开2025年上海市药品监督管理工作会议，全面落实全国药品监

管工作会议、十二届市委五次、六次全会和2025年市场监管工作会议精神，总结2024年工作，

分析当前形势，部署2025年全市药品监管重点任务，市药品监管局党组书记、局长徐徕作工

作报告。

1月24日，市药品监管局召开“改革创新 提质增效”2025年新春总结报告会。

1月24日，市药品监管局发布关于开展药品补充申请试点前置服务的通告，切实做好优化

药品补充申请审评审批程序试点工作。

2月14日，市药品监管局联合国家药监局医疗器械技术审评检查长三角分中心赴上海医疗

机构调研，围绕推动以临床需求和诊疗需求为导向的创新医疗器械转化开展深入探讨。

2月19日，市药品监管局党组书记、局长徐徕赴CAR-T细胞生产企业调研，主动服务企业，

全力支持企业做好研发和生产经营。

2月20日，市药品监管局召开2025年上海市医疗器械质量安全监管工作会议，传达全国医

疗器械监管工作会议精神，通报本市医疗器械注册许可、上市后监管等情况，部署2025年医疗

器械监管工作任务。

2月26日，市药品监管局召开2025年上海市药品注册管理和上市后监管工作会议，贯彻落

实全国中药注册管理和质量安全监管工作会议、全国药品注册管理和上市后监管工作会议精

神，总结2024年药品监管工作，部署2025年重点任务。

3月1日，《上海市药品和医疗器械管理条例》正式施行，这是全国首部对药品和医疗器械

研发、生产、经营使用进行全面规范的地方性法规，标志着以科学监管助力本市生物医药产

业高质量创新发展迈上新台阶。

3月6日，市药品监管局召开2025年上海市化妆品监管工作会议。贯彻落实全国化妆品监督

管理工作会议精神，总结2024年化妆品监管工作，部署2025年重点任务。

3月7日，市药品监管局召开2025年党建暨党风廉政建设工作会议，总结2024年党建和党风

廉政建设工作，部署2025年重点任务。
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3月18日、3月26日、3月27日，市药品监管局分领域召开2025年第一季度药品、医疗器械、

化妆品质量安全风险会商会议，通报近期质量安全风险防控情况，分析研判当前安全形势，

研究部署下阶段监管工作。

3月21日，市药品监管局召开深入贯彻中央八项规定精神学习教育专题会，学习贯彻习近

平总书记关于深入贯彻中央八项规定精神学习教育重要讲话和重要指示精神，动员部署局系

统学习教育工作。

3月28日，2025年度上海市食品药品安全委员会全体会议在市政府召开。副市长陈杰出席

并讲话。市政府副秘书长庄木弟主持会议。市市场监管局局长、市食药安办主任倪俊南通报

本市2024年食品药品安全工作情况和2025年食品药品安全工作要点。市药品监管局党组成员、

副局长郭术廷等参加会议。

4月10日，国家药监局通过优先审评审批程序批准上海信致医药科技有限公司申报的波哌

达可基注射液（商品名：信玖凝）上市，用于治疗中重度血友病 B（先天性凝血因子Ⅸ缺乏

症）成年患者，是首款亚洲研发生产的血友病B基因治疗药物。

4月10日，市药品监管局中心组专题学习习近平总书记关于加强党的作风建设的重要论述

和中央八项规定精神。

4月28日，国家药监局副局长黄果在上海调研推进医药产业数智化转型工作，市药品监管

局党组成员、副局长郭术廷等参加活动。

5月15日，国家药监局通过优先审评审批程序批准北海康成（上海）生物科技有限公司申

报的注射用维拉苷酶β（商品名：戈芮宁）上市，适用于12岁及以上青少年和成人I型和Ⅲ型

戈谢病患者的长期酶替代治疗，是首个生物制品分段生产的国产1类创新药。

5月22日至23日，国家药监局副局长徐景和在上海出席化妆品国际法规比较专题报告会，

并调研相关企业，市药品监管局党组成员、副局长郭术廷等参加活动。

6月5日，市政府党组成员舒庆前往闵行区七宝市场监管所调研药店跨部门联合检查等情

况，市药品监管局党组成员、副局长郭术廷陪同调研并作专题汇报。

6月23日，市药品监管局批准西门子实验系统（上海）有限公司申报的糖抗原125测定试剂

盒注册项目。该产品是本市首个依据国家药监局《关于进一步调整和优化进口医疗器械产品

在中国境内企业生产有关事项的公告》批准的进口转产第二类体外诊断试剂产品。

6月27日，市药品监管局系统开展“学思想、强作风、建新功”庆祝中国共产党成立104周

年主题活动。
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6月30日，市药品监管局党组召开深入贯彻中央八项规定精神学习教育警示教育会。

7月9日、7月15日、7月17日，市药品监管局分领域召开2025年第二季度药品、医疗器械、

化妆品质量安全风险会商会议，深入分析质量安全风险信息，研究部署针对性风险防控措施。

7月16日，市药品监管局会同市科委召开2025年生物医药注册指导服务工作站工作推进会。

8月14日，市药品监管局党组成员、副局长郭术廷带队调研松江区药品审评核查服务中心

建设工作。

9月1日，以“药品安全 监管为民”为主题的2025年药品安全宣传周暨第23届上海市“清

理家庭小药箱”活动，在杨浦区东方渔人码头启动，市政府副秘书长张英出席活动。

9月12日，市药品监管局党组召开深入贯彻中央八项规定精神学习教育总结会。

9月12日，由上海医药商业行业协会主办的上海市药品网络交易第三方平台共治联盟签约

活动暨首届共治联盟大会举行，市药品监管局党组成员、副局长郭术廷出席活动。

9月17日，市药品监管局在2025药品数智发展大会分享药品智慧监管探索实践，牵头建设

的“药械化涉网流通监管项目”入选国家药监局第三批药品智慧监管创新应用项目，“AI+药

品生产现场监管”应用作为2025药品智慧监管成果发布。

9月23日，市药品监管局召开2025年药械化高风险企业预警谈话专题会。市药品监管局党

组成员、副局长郭术廷出席会议并讲话。

9月30日，市药品监管局领导班子成员分别带队，深入本市8家零售药店开展节前检查，切

实保障节日期间市民用药、用械、用妆安全，防范化解药械化领域安全风险。

10月13日至14日，国家药监局副局长黄果在上海调研生物医药源头创新工作，市药品监管

局党组成员、副局长郭术廷等参加活动。

10月9日、10月13日、10月15日，市药品监管局分领域召开2025年第三季度药品、医疗器械、

化妆品质量安全风险会商会议，聚焦第三季度质量安全风险，研究落实风险防控措施。

10月27日，市药品监管局在徐汇区开展2025年上海市药品安全突发事件应急演练。市政府

副秘书长张英出席，国家药监局综合司副司长顾光作演练点评总结，市药品监管局党组成员、

副局长郭术廷担任现场演练总指挥。

10月29日，市药品监管局中心组专题学习《习近平谈治国理政》第五卷。

10月30日，国家药监局通过优先审评审批程序附条件批准乐普生物申报的注射用维贝柯妥

塔单抗（商品名：美佑恒）上市。这是本市2025年第8款获批上市的国产1类创新药，也是本市

第2款生物制品分段生产试点产品。
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10月30日，市药品监管局党组成员、副局长郭术廷主持召开党组扩大会议，传达学习党的

二十届四中全会精神和习近平总书记在全会上的重要讲话精神，以及市委常委会扩大会议精

神和上海市学习贯彻党的二十届四中全会精神中央宣讲团报告会精神。

11月4日至6日，由国家药监局和虹桥论坛秘书处主办的第八届虹桥国际经济论坛“全球药

品安全治理和中国药品监管创新”分论坛于第八届中国国际进口博览会期间在沪举办，国家

药监局副局长杨胜出席并致辞，市药品监管局党组成员、副局长郭术廷等参加活动。

11月24日，市药品监管局中心组专题学习党的二十届四中全会精神。

11月26日，市药品监管局组织召开2025年疫苗跨部门管理协调机制联席会议，深入贯彻落

实关于加强疫苗监管的总体要求，推进《上海市疫苗跨部门管理协调机制工作制度》实施，

形成监管合力，共同保障疫苗安全。

11月28日，市药品监管局组织召开全市医疗器械临床试验监督检查总结暨培训会议，系统

总结2025年度医疗器械临床试验监督检查工作，就提升临床试验质量与管理水平进行专项部署

和培训。

12月1日、12月4日、12月5日，市药品监管局分别召开三场2025年“保安全、促改革、助

发展”政企互动座谈会，与本市药品、医疗器械、化妆品行业代表沟通交流。




