


前  言

药品安全是公共安全的重要组成部分，医药产业是关系国计民生和国家安全的战略性新

兴产业。2025 年是“十四五”规划收官之年，也是全面深化药品监管改革之年。上海市药品

监督管理局以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，认真贯彻党的二十大和二十届历

次全会精神，落实“四个最严”要求，推动改革创新、强化风险防范、夯实基础能力、深化

服务发展，切实以高效能监管守护高水平安全，以高水平安全驱动高质量发展。

为了全面总结和反映 2025 年上海市药品监管各方面工作情况，上海市药品监督管理局编

制了《上海市药品监督管理局年报（2025 年度）》。年报分为综合篇、药品篇、医疗器械篇、

化妆品篇和大事记共 5 个篇章，全面展示本市药品安全年度监管工作。例如：牵头制定《上

海市全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的若干措施》，将《国务院办

公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见（国办发〔2024〕

53 号）》顶层设计转化为上海地方的 22 条细化举措；维护药品安全形势总体稳定，聚焦创新

药械、高风险产品、临床试验、委托生产、网络销售等重点品种和重点环节，深入排查风险

隐患，依托药品监管数字化试验区建设，持续提升检查执法质效；扎实推进重点改革举措，

开展优化创新药临床试验、优化药品补充申请、生物制品分段生产、临床急需药品临时进口、

医疗机构自研试剂、医疗器械转产落沪等一系列改革试点工作；持续深化创新服务，深入实

施“一清单、两优化、三联动”服务机制，深化生物医药产品注册指导服务工作站建设，加

大指导和服务力度，助力创新产品提速上市。

2026 年是“十五五”规划开局之年。本市药品监管工作将以深化改革为动力，以跨前服

务为抓手，着力营造公开、透明、可预期的药品监管环境，切实保障药品安全水平，促进医

药研发创新发展，助力上海打造具有全球影响力的生物医药产业创新高地。

上海市药品监督管理局

 2026 年 3 月
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