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前  言

药品安全直接关系广大人民群众的身体健康和生命安全，以习近平同志为核心的党中央将

药品安全与民生保障紧密结合，明确了药品安全的政治定位和药品监管的历史使命。2018 年，

原上海市食品药品监督管理局深入学习贯彻习近平新时代中国特色社会主义思想和党的十九大

精神，深入学习习近平考察上海时的重要讲话精神，在市委、市政府的坚强领导下，以贯彻落

实中办、国办《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》文件精神为主线，

围绕服务自贸区和科创中心建设，继续推进本市药品医疗器械审评审批制度改革。重点在药品

上市许可持有人制度、临床试验管理改革、医疗器械注册人制度、仿制药一致性评价和进口非

特化妆品备案等方面取得实质性突破。同时通过加强日常监管，筑牢安全底线，强化齐抓共管，

构建社会共治共享格局。

为了全面总结和反映 2018 年上海市药品监管各方面工作情况和成效，上海市药品监督管

理局编制了《上海市食品药品监督管理局年报（2018 年度药械化篇）》。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 个章节，全面展示上海市药品安全年度监管工作。

2019 年是新一轮机构改革后的首年，本市药品监管工作将继续深入贯彻落实党的十九大

精神，认真落实习近平总书记“四个最严”要求以及考察上海时的重要讲话精神，聚焦上海“五

个中心”和“四大品牌”建设，按照市委、市政府的统一部署，在市市场监督管理局的领导下，

围绕习近平总书记提出的三大新任务和五个方面要求，将本市药品监管工作放在中央对上海发

展的战略定位上，放在经济全球化的大背景下，放在全国发展的大格局中，放在国家对长江三

角洲区域发展的总体部署中来思考和谋划，持续深入推进审评审批制度改革，不断完善监管体

制机制和法律法规制度，创新监管方式方法，推进智慧监管，强化监管队伍能力建设，助推本

市生物医药产业高质量创新发展，切实保障人民群众用药安全有效。
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