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2.1 总体情况

2025年，市药品监管局持续深化药品审评审批制度改革，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等试点工作，助力打造一流营商环

境。同时，推进药品安全监管工作提质增效，深化实施“风险+信用”等级评估，构建定期风险

会商立体防控体系，运用数智化工具提升智慧监管能力，维护药品安全形势的总体稳定。

2.2 行政相对人基本情况

2.2.1 药品生产企业

本市持有药品生产许可证的企业共有263家（195个生产地址），涉及化学药、中成药等7

类产品的生产，分布在上海市15个区和临港新片区。其中，仅委托生产的药品生产上市许可持

有人（纯B证）84家（见图2-1，图2-2，图2-3）。

图2-1 2025年上海市持有药品生产许可证的企业类别分布
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图2-2 2025年上海市药品上市许可持有人区域分布

图2-3 2025年上海市药品上市许可持有人分类码分布（部分企业可有多个分类码）
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2.2.2 药品经营企业

本市共有药品经营企业4426家，其中药品零售企业4225家（单体药店314家，连锁门店3899

家，乙类OTC药柜12家），药品批发企业156家（含药品类体外诊断试剂专营企业26家），药

品连锁企业45家（见图2-4，图2-5）。

图2-4 2025年上海市药品经营企业类别分布

注：“乙类OTC药柜”即仅经营乙类非处方药的药品零售企业，下同。

图2-5 2025年上海市药品零售企业区域分布（含乙类OTC药柜）
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2.2.3 医疗机构制剂室

本市共有医疗机构制剂室14家，分布于本市9个区的二级、三级医院中（见图2-6，图2-7）。

图2-6 2025年上海市医疗机构制剂室各级医院占比

图2-7 2025年上海市医疗机构制剂室区域分布
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2.2.4 药物研究机构

本市共有药物临床试验机构72家（含4家部队医疗机构），药物非临床安全性评价研究机

构9家（见图2-8，图2-9）。

图2-8 2025上海市药物临床试验机构区域分布

注：涉及多个地址的，以药物临床试验机构备案管理信息平台中第一个地址计算。

图2-9 2025年药物非临床安全性评价研究机构区域分布
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2.2.5 药用辅料及药品包装材料生产企业

本市共有药用辅料生产企业11家，涉及11个生产地址（见图2-10）。

图2-10 2025年上海市药用辅料生产企业区域分布

本市共有药品包装材料生产企业44家，涉及44个生产地址（见图2-11）。

图2-11 2025年上海市药品包装材料生产企业区域分布
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2.2.6 特殊药品生产经营企业

本市共有特殊药品（包括含特殊药品）生产企业56家，涉及9个区；特殊药品经营企业168

家，覆盖本市16个区及临港新片区（见图2-12，图2-13）。

图2-12 2025年上海市特殊药品生产企业区域分布

图2-13 2025年上海市特殊药品经营企业区域分布
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2.3 行政审批

2.3.1 药品与医疗机构制剂批准及备案情况

2025年，批准药品再注册1922件。办理药品上市后变更备案申请590件，办理药品注册批

准证明文件及其附件载明的生产场地或生产企业信息更新43件。本市获批上市药品104个（以

品规计）。

全年办理医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案28件。批准医疗机构制剂情况见图

2-14。

图2-14 2025年上海市医疗机构制剂各类行政许可审批占比

2.3.2 药品生产及特药管理相关行政许可

2025年本市药品生产及特殊药品管理领域相关行政许可审批项目见表2-1。

表2-1 2025年上海市药品生产及特殊药品管理领域相关行政许可审批项目汇总表

序号 行政审批项目 数量（件）

1 药品生产企业新开办 18

2 《药品生产许可证》到期重新审查发证 156

3 《药品生产许可证》变更 739

4 放射性药品生产、经营许可证重新审查发证 4

5 核发《医疗机构放射性药品使用许可证》、正电子备案 10

6 《医疗机构制剂许可证》到期重新审查发证 12
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（续上表）

序号 行政审批项目 数量（件）

7 《医疗机构制剂许可证》变更 7

8 药品类易制毒化学品购用证明 19

9 咖啡因购用证明（业外） 28

10 蛋白同化制剂、肽类激素出口证明 85

11 蛋白同化制剂、肽类激素进口证明 188

12 科研教学用麻醉药品、精神药品标准品（含对照品）、医疗用毒性药品购用证明 80

13
麻醉药品、第一类精神药品原料药需用计划、第二类精神药品原料药生产计划和

麻醉药品、第一类精神药品收购计划初审
4

14 第二类精神药品原料药需用计划备案 30

15 特殊药品批发企业变更经营范围、变更仓库 26

16 第二类精神药品定点生产批件、美沙酮配制批件 3

17 出口欧盟原料药证明文件 20

18 《麻醉药品和第一类精神药品运输证明》《麻醉药品和精神药品邮寄证明》 212

2.3.3 药品流通相关行政许可审批

2025年本市药品流通领域相关行政许可审批情况见表2-2。

表2-2 2025年上海市药品流通领域相关行政许可审批情况汇总表

序号 行政审批项目 数量（件）

1 药品零售连锁企业新开办许可 2

2 药品零售企业新开办许可 283

3 药品批发企业换证许可 12

4 药品批发企业许可证变更许可 146

5 药品零售连锁企业许可证换证许可 8

6 药品零售连锁企业许可证变更许可 46

7 药品零售企业许可证注销 393

8 药品类体外诊断试剂批发企业新开办许可 2

9 互联网药品信息服务许可（备案） 340

10 药品批发企业新开办许可 6
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2.4 日常监管

2.4.1 药物研究机构监管

对本市68家药物临床试验机构（不含4家部队医疗机构）、9家非临床安全性评价机构开展

全覆盖的年度监督检查。基本建成临床试验大数据监管平台，为实施智慧监管打下基础。召

开临床试验监管工作会议，举办“服务创新，为爱守沪”科普宣传活动，推广ICH E6（R3）

新理念，会同行业协会制定团体标准《药物临床试验机构质量管理体系建设指南》，提升临

床试验质效。

2.4.2 药品质量抽检情况

全年完成药品质量抽检12108件，不合格32件，合格率99.7%。其中，在生产环节抽检2381

件，不合格2件，合格率99.9%；经营环节抽检6184件，不合格27件，合格率99.6%；使用环节

抽检3543件，不合格3件，合格率99.9%。

抽检的药品中，原辅料以及药包材抽检453件，不合格0件，合格率100.0%；化学药抽检

6135件，不合格9件，合格率99.9%；中成药抽检3047件，不合格2件，合格率99.9%；中药材

和饮片抽检2096件，不合格18件，合格率99.1%；生物制品抽检330件，不合格3件，合格率99.1%；

医院制剂抽检47件，不合格0件，合格率100.0%（见图2-15）。

图2-15 2025年上海市药品质量抽检不合格率（有证单位）
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2.4.3 药品生产监管

深化“风险+信用”分级分类监管机制，加强药品质量安全风险定期会商与识别防控，推

进血液制品生产智慧监管三年行动计划，强化疫苗、血液制品、细胞治疗药品、集采中选药

品等重点品种生产环节监管。全年组织开展本市药品生产单位监督检查629家次，其中许可检

查242家次，常规检查（含专项）217家次，有因检查104家次，GMP符合性检查66家次，通过

检查督促企业落实质量安全主体责任和缺陷闭环整改措施，有力保障了药品质量安全总体平

稳可控。

2.4.4 药品流通监管

全年共检查药品批发和零售连锁企业333家次，包括许可检查116家次，常规检查（含专项）

118家次，有因检查45家次，GSP符合性检查54家次。本市共计检查药品零售企业5760家次，

具体情况见表2-3。2025年药品零售企业守信企业占比86.2%（见图2-16）。

表2-3 2025年上海市药品零售企业证后监管结果汇总表

区 企业
GSP 符合性检查情况 常规检查情况（含专项）

符合 不符合 小计 符合 不符合 歇业 小计

浦东 1003 650 9 659 1312 20 63 1395

徐汇 158 142 3 145 186 3 3 192

长宁 83 17 0 17 98 3 2 103

普陀 153 107 4 111 157 5 1 163

静安 140 139 2 141 331 1 7 339

虹口 113 37 0 37 100 3 3 106

杨浦 162 111 2 113 215 4 0 219

黄浦 86 0 0 0 107 0 1 108

宝山 360 113 10 123 366 33 12 411

闵行 470 28 20 48 519 46 10 575

嘉定 339 144 1 145 215 5 2 222

金山 179 90 3 93 183 8 0 191

松江 420 195 0 195 567 5 1 573

青浦 224 116 3 119 263 5 4 272

奉贤 237 183 0 183 376 0 4 380

崇明 98 47 0 47 138 3 0 141

合计 4225 2119 57 2176 5133 144 113 5390
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图2-16 2022年-2025年上海市药品零售企业信用分级情况

2.4.5 特殊药品监管

持续保持特殊药品监管高压态势，按照分级分类原则，坚持全面覆盖与重点突出相结合，

强化特殊药品生产、经营、使用企业和使用放射性药品的医疗机构全覆盖监管。严禁网络销

售特殊药品，持续加强对网络药品销售平台和网站的监测，未发现违规销售特殊药品的情况。

全年共监督检查企业490余户次，特殊药品生产经营使用安全管理状况总体良好。健全药物滥

用监测体系，监测网络覆盖本市所有社区，基层报告单位达270家；成立上海市药物滥用监测

试点医疗机构7家，其中国家级试点医疗机构2家。上报国家药品不良反应监测中心《药物滥用

监测调查表》1133份，形成季度分析报告和年度分析报告。

2.4.6 药品不良反应监测

优化上市后风险监测快速响应机制，探索运用大数据和人工智能对监测数据进行深度挖

掘分析，加强对创新药、集采中选药品等重点品种的跟踪监测，及时识别潜在风险信号，关

联启动必要的风险防控措施，每季度召开风险信号研判会，共研判风险信号27个，向国家药品

不良反应监测中心上报风险信号26个，其中2个被采纳拟开展评价，11个要求各省中心反馈给

辖区内相关企业，指导开展风险管理工作。根据《药物警戒质量管理规范》《药物警戒检查

指导原则》《药品检查管理办法（试行）》，调整完善检查流程、检查文书及检查管理，依

照2025年药物警戒检查计划对61家药品上市许可持有人开展了药物警戒专项检查，不断压实药

物警戒主体责任。加强药物警戒标准化体系建设，牵头制定《基于大语言模型的药物警戒个
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例安全性报告人工智能辅助信息提取规范》《药品零售企业个例安全性报告质量管理导则》

《境外药品上市许可持有人指定境内责任人质量管理导则》等团体标准。

加强本市药品不良反应监测网络管理，会同区监测中心对监测网络基层单位进行了核

实、梳理，停用了许可证失效、停业、合并重组等单位。截至2025年底，成员单位数量为5265

家（见图2-17）。督促持有人在“药品上市许可持有人药品不良反应直接报告系统”中注册，

开展相关法律法规、技术规范培训，指导持有人规范开展不良反应监测工作。切实加强不良

反应报告的收集、分析和利用，全年共收集自主上报药品不良反应/事件82254份，其中经营

企业和医疗机构共上报51610份，持有人自主报告30644份；每百万人口报告数达3307份。加

强对药品生产企业药品定期安全性更新报告（PSUR）的技术指导和审核，全年药品生产企

业共上报PSUR报告946份。2025年药品不良反应/事件报告级别分类情况见图2-18。

图2-17 2025年上海市药品不良反应监测网络基层成员单位分布
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图2-18 2025年“国家药品不良反应监测系统”中上海市药品不良反应/事件报告级别分类

2.4.7 持续推进仿制药一致性评价工作

全年通过仿制药质量与疗效一致性评价的药品共80个（以药品批准文号计，下同），其中

一致性评价补充申请获批26个，按化学药品新注册分类批准54个。累计通过仿制药质量与疗效

一致性评价的药品共463个，其中一致性评价补充申请获批193个，按化学药品新注册分类批准

220个，获批参比制剂50个。

2.4.8 促进中医药传承创新发展

优化创新服务机制，助力本市中药新药注册实现突破，一贯煎颗粒和桂术甘汤颗粒获得

批准上市。制定《上海市医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案管理办法》，积极推进应

用传统工艺配制中药制剂备案工作，持续扩大医疗机构中药制剂蓄水池，2025年备案中药制剂

28个。印发《关于发布外省中药配方颗粒质量标准转化为本市试行标准工作程序的通告》，进

一步完善本市中药配方颗粒质量标准，保障中药配方颗粒的临床使用需求。持续开展中药配

方颗粒备案，2025年上市备案12个品种，跨省备案47个品种。探索开展中药材GAP基地延伸检

查，创新采用“多方联动，预审专班”模式，为后续提供可复制、可推广的有效经验。
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2.4.9 深入开展中药饮片全流程追溯试点

持续推动中药饮片全程追溯，继续联合市卫生健康委、中医药管理局、医疗保障局、商

务委等部门，依托行业协会“上海中药饮片溯源信息平台”试点追溯临床常用品种，经过充

分论证，稳妥推进，试点品种拓展至100个，贯穿中药材来源、中药饮片生产、流通和临床使

用等全流程全环节。上海在产的全部中药饮片生产企业和100余家医疗机构参与试点。

2.4.10 统筹推进药品生产全过程追溯相关标准全面实施

深入推进《药品生产全过程数字化追溯体系建设和运行规范》地方标准的实施，会同上

海市医药质量协会、上海医药行业协会全面完成《生产制造管理》《实验室管理》《仓储管

理》《文档管理》《质量管理》《成品追溯管理》《设备管理》《培训管理》《生产数据采

集与监控》《视频监控》10个配套团体标准的制定发布。通过标准引领，指导本市药品生产企

业建立覆盖生产全过程数字化追溯体系。目前全市约40%的药品生产企业已按标准推进数字化

追溯体系建设。

2.4.11 全面完成《药品生产许可证》《医疗机构制剂许可证》重新换发工作

通过优化审批流程、强化精准服务，提升工作质效，高质量完成全市200余张《药品生产

许可证》《医疗机构制剂许可证》集中到期重新发放工作，实现了新老证书有序衔接与平稳

过渡。针对审查发现的共性问题，发布申请资料要点提示，提高受理一次通过率；通过线上

线下协同推进，简化材料提交、压缩办理时限，有效提升审批效率；同时，结合企业既往合

规记录实施差异化评估，对高风险企业开展现场检查，对低风险企业简化流程，既保障许可

质量，又减轻企业负担，保障生产经营稳态运行。

2.4.12 深入推进生物制品分段生产试点

进一步拓宽试点项目遴选范围，专班推进、专人服务、全程指导，成功推动北海康成（上

海）生物科技有限公司的注射用维拉苷酶β（商品名：戈芮宁）和乐普生物科技股份有限公

司的注射用维贝柯妥塔单抗（商品名：戈芮宁）共2个创新生物制品分段生产试点品种获批上

市。其中，注射用维拉苷酶β是全国首个获批上市的、基于分段生产模式的国产创新生物制

品，大大加快新药上市速度、满足临床患者急需。全力助推罗氏集团、第一三共集团在沪新

增投资31.4亿元建设跨境分段生产基地，对稳定本市外贸外资、进一步推进高水平对外开放起

到了积极作用。会同行业协会共同制定团体标准《生物制品分段生产产品运输技术规范》，

为生物制品分段生产的全链条运输提供技术指引。
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2.4.13 优化创新药临床试验审评审批试点

2024年8月，经国家药监局批复同意，本市开展优化创新药临床试验审评审批试点工作。

自试点以来，共有14个符合要求的项目纳入试点并全部获得临床试验批件，审评审批时限均压

缩至30日内。试点项目均在12周内启动临床试验，切实为创新药加快上市提供助力。此项“先

行先试提升临床试验质效，赋能创新药研发上市”举措荣获第八届“上海医改十大创新举措”。

2.4.14 优化药品补充申请审评审批程序改革试点

2024年11月，经国家药监局批复同意，本市开展优化药品补充申请审评审批程序改革试点。

自试点以来，市药品监管局不断完善制度建设，发布《关于开展药品补充申请试点前置服务

的公告》，明确试点工作服务范围、机构职责及办理流程，启动前置服务工作，指导企业按

要求进行申报；制定药品补充申请试点前置服务抽样、检验有关工作程序，将产品检验完成

时限压缩到40个工作日内。加强政策解读，累计组织专题培训5次，培训超千人次。“《关于

开展药品补充申请试点前置服务的通告》的政策解读”获评上海市2025年政策解读优秀案例。

截至2025年底，8个品种的补充申请通过前置服务后获国家药品审评中心批准，审批时限均从

200日压缩至60日内。

2.4.15 推动临床急需药品临时进口

市药品监管局、市卫生健康委、上海海关共同发布《上海市关于临床急需药械临时进口

服务指导工作方案（试行）》。通过论坛、会议、“处长讲政策”短视频等方式，加强政策

宣传和解读，细化指导医疗机构临床急需药品临时进口的申请办理，鼓励医疗机构积极申报。

已有25个申请（10个品种）获批临时进口，部分品种已多次申请，申请流程进一步简化，及时

满足临床需求，惠及临床急需患者。

2.4.16 深入实施“一清单、两优化、三联动”服务创新机制

在局服务生物医药创新发展领导小组的领导下，动态更新、持续服务本市在研重点品种。

召开药品政企互动座谈会，听取药品企业和行业协会建议和诉求。加强现场调研，对创新产

品研发注册进行现场指导，接待企业近百家次，已累计助推服务清单中19个品种注册上市，并

推荐7个在研创新药纳入药品长三角分中心重点服务产品清单。2025年本市有9个国产创新药

（见表2-4）、7个进口创新药获批上市，创历史新高，占全国1/5。
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表2-4 2025年上海市获批的国产1类创新药

序号 药品名称 药品上市许可持有人

1 塞纳帕利胶囊 上海英派药业有限公司

2 依苏帕格鲁肽α注射液 上海银诺医药技术有限公司

3 波哌达可基注射液 上海信致医药科技有限公司

4 注射用维拉苷酶β 北海康成（上海）生物科技有限公司

5 枸橼酸戈来雷塞片 上海艾力斯医药科技股份有限公司

6 芦沃美替尼片 上海复星医药产业发展有限公司

7 雷尼基奥仑赛注射液 恒润达生生物科技股份有限公司

8 注射用维贝柯妥塔单抗 乐普生物科技股份有限公司

9 苹果酸司妥吉仑片 上海上药信谊药厂有限公司

2.5 “清源”行动专项检查

结合国家药监局工作部署和本市医保基金管理突出问题专项整治工作要求，深入开展药

品经营环节“清源”行动专项检查，通过压实责任、强化协同、创新手段，切实排查化解风

险隐患，重点检查药品经营使用单位非法渠道购进药品、不凭处方销售处方药、不按规定执

行药品追溯制度等问题。整治期间，下发工作方案、企业合规经营提示、整治工作提示等工

作文件，细化落实工作部署；定期召开案件讨论会和风险会商会，统一查处标准，确保风险

闭环；加强与市医疗保障局、公安部门的紧密协作和专题会商，构建信息互通、数据共享、

联合执法的三方联动机制。共计检查药品经营使用单位和药品网络销售三方平台4951家次，其

中跨部门联合检查368户次，综合治理药品经营违法违规行为，规范本市药品市场秩序，为守

护百姓用药安全构筑起坚实屏障。

2.6 专项抽检

2025年上海市药品专项抽检情况见表2-5。

表2-5 2025年上海市药品专项抽检合格率

序号 专项抽检名称 抽检件数 不合格数 合格率（%）

1 妇女儿童用药专项 500 0 100.0

2 国家集采中选药品专项 672 0 100.0

3 “迎两节”专项 117 0 100.0

4 药品重点品种专项 900 10 98.9
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2.7 案件查处

2.7.1 查处药品案件总体情况

2025年查处药品案件涉及物品总值2543.8万元（见图2-19）。

图2-19 2022年-2025年上海市查处药品案件涉及金额

2.7.2 查处药品案件类别情况

2025年共查处药品案件227件（见图2-20）。

图2-20 2025年上海市查处药品案件按类别分类
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2.7.3 查处药品案件的分类情况

2025年，药品案件根据案件来源、主要违法主体和案值分类，占比排名第一的分别是：经

日常监管和专项检查发现的药品案件96件（占42.3%），主要违法主体为药品零售企业的案件

123件（占54.2%），案值20万元以下的案件218件（占96.0%）（见图2-21，图2-22，图2-23）。

图2-21 2025年上海市查处药品案件按来源分类

图2-22 2025年上海市查处药品案件按主要违法主体分类
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图2-23 2025年上海市查处药品案件按案值分类

2.8 投诉举报

2025年，共接收药品类投诉举报3.81万件，其中，投诉2.56万件，占67.2%；举报1.25万件，

占32.8%。


