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上海市药品监督管理局主要职能

    上海市药品监督管理局是上海市市场监督管理局的部门管理机构。主要职能包括：
    1.负责药品（含中药、民族药，下同）、医疗器械和化妆品安全监督管理。贯彻执行有关药品、医疗器械和化妆品安全监督管理
的法律、法规、规章和方针、政策。研究起草有关地方性法规、规章草案和政策规划并组织实施。贯彻执行鼓励药品、医疗器械和化
妆品新技术新产品的相关政策并做好服务工作。
    2.监督实施药品、医疗器械和化妆品国家标准。制定、修订和发布地方性药品质量标准。参与制定上海市基本药物目录，配合有
关部门实施国家基本药物制度。
    3.依法开展药品、医疗器械和化妆品注册管理。贯彻执行注册管理制度，严格上市审评审批，完善审评审批制度和服务便利化措
施，并组织实施。
    4.负责药品和医疗器械生产、医疗机构制剂配制、化妆品生产的行政许可和监督管理。负责职责范围内的药品经营企业的行政许
可和监督管理。
    5.依法组织实施药品、医疗器械和化妆品质量管理规范，监督实施生产质量管理规范，监督和指导实施经营、使用质量管理规范
。
    6.负责药品、医疗器械和化妆品上市后风险管理。制定实施药品、医疗器械和化妆品质量抽验计划。组织开展药品不良反应、医
疗器械不良事件和化妆品不良反应的监测、评价和处置工作。依法承担药品、医疗器械和化妆品安全应急管理工作。
    7.负责贯彻执行执业药师资格准入制度。负责执业药师注册工作。监督实施执业药师资格准入制度。
    8.组织指导药品、医疗器械和化妆品监督检查，制定相关检查制度，依法组织查处生产环节的违法行为。按照职责分工，组织指
导查处经营、使用环节的违法行为。
    9.组织开展药品、医疗器械和化妆品领域安全宣传、培训教育、国际交流与合作。
    10.指导区市场监督管理部门药品、医疗器械和化妆品安全监督管理工作。
    11.完成市委、市政府交办的其他任务。



上海市药品监督管理局机构设置

    上海市药品监督管理局部门预算是包括上海市药品监督管理局本部以及下属7家预算单位的综合收支计划。
    本部门中，行政单位1家，事业单位7家，具体包括：
    1. 上海市药品监督管理局本部
    2.上海市食品药品包装材料测试所
    3.上海市食品药品监督管理局认证审评中心
    4.上海市食品药品检验所
    5.上海市医疗器械检测所
    6.上海市食品药品监督管理局科技情报研究所
    7.上海市药品和医疗器械不良反应监测中心
    8.上海药品审评核查中心



名词解释

   （一）基本支出预算：是市级预算主管部门及所属预算单位为保障其机构正常运转、完成日常工作任务而编制的年度基本支
出计划，包括人员经费和公用经费两部分。
   （二）项目支出预算：是市级预算主管部门及所属预算单位为完成行政工作任务、事业发展目标或政府发展战略、特定目
标，在基本支出之外编制的年度支出计划。
   （三）“三公”经费：是与市级财政有经费领拨关系的部门及其下属预算单位使用市级财政拨款安排的因公出国（境）费、
公务用车购置及运行费、公务接待费。其中：因公出国（境）费主要安排机关及下属预算单位人员的国际合作交流、重大项目
洽谈、境外培训研修等的国际旅费、国外城市间交通费、住宿费、伙食费、培训费、公杂费等支出；公务接待费主要安排全国
性专业会议、国家重大政策调研、专项检查以及外事团组接待交流等执行公务或开展业务所需住宿费、交通费、伙食费等支
出；公务用车购置及运行费主要安排编制内公务车辆的报废更新，以及用于安排市内因公出差、公务文件交换、日常工作开展
等所需公务用车燃料费、维修费、过路过桥费、保险费等支出。
   （四）机关运行经费：指行政单位和参照公务员法管理的事业单位使用一般公共预算财政拨款安排的基本支出中的日常公用
经费支出。



2021年部门预算编制说明

    2021年，上海市药品监督管理局预算支出总额为66,986万元，其中：财政拨款支出预算48,458万元，比2020年预算减少
2,926万元。财政拨款支出预算中，一般公共预算拨款支出预算48,458万元，比2020年预算减少2,926万元；政府性基金拨款支
出预算为0；国有资本经营预算拨款支出预算为0。财政拨款支出主要内容如下：
     1.“一般公共服务支出”科目42,299万元，主要用于人员经费、公用经费等基本支出，药品、化妆品和医疗器械监督管理
事务等项目支出。
     2.“社会保障和就业支出”科目3,217万元，主要用于缴纳在职人员基本养老保险等支出。
     3.“卫生健康支出”科目1,648万元，主要用于缴纳在职人员医疗保险等支出。
     4.“住房保障支出”科目1,294万元，主要用于缴纳在职人员住房公积金等住房改革支出。



单位：元

项目 预算数 项目 预算数

一、财政拨款收入 484,578,232 一、一般公共服务支出 600,798,944

1. 一般公共预算资金 484,578,232 二、社会保障和就业支出 36,277,183

2. 政府性基金 三、卫生健康支出 18,646,722

二、事业收入 149,548,608 四、住房保障支出 14,138,591

三、事业单位经营收入

四、其他收入 35,734,600

收入总计 669,861,440 支出总计 669,861,440

2021年部门财务收支预算总表

编制部门：上海市药品监督管理局

本年收入 本年支出



单位：元

类 款 项

201 一般公共服务支出 600,798,944 422,991,493 142,072,851 35,734,600

201 38 市场监督管理事务 600,798,944 422,991,493 142,072,851 35,734,600

201 38 01 行政运行 23,440,808 23,440,808

201 38 02 一般行政管理事务 8,430,353 8,430,353

201 38 04 市场主体管理 52,000 52,000

201 38 08 信息化建设 19,539,211 15,109,611 4,429,600

201 38 12 药品事务 222,088,909 122,830,830 67,953,079 31,305,000

201 38 13 医疗器械事务 73,849,250 73,849,250

201 38 14 化妆品事务 16,188,750 16,188,750

201 38 50 事业运行 228,658,567 155,538,795 73,119,772

201 38 99 其他市场监督管理事务 8,551,096 7,551,096 1,000,000

208 社会保障和就业支出 36,277,183 32,166,392 4,110,791

208 05 行政事业单位养老支出 36,277,183 32,166,392 4,110,791

208 05 01 行政单位离退休 244,600 244,600

2021年部门收入预算总表

编制部门：上海市药品监督管理局 

项目 收入预算

功能分类科目编码
功能分类科目名称 合计 财政拨款收入 事业收入

事业单位
经营收入

其他收入



类 款 项

项目 收入预算

功能分类科目编码
功能分类科目名称 合计 财政拨款收入 事业收入

事业单位
经营收入

其他收入

208 05 02 事业单位离退休 1,985,740 1,985,740

208 05 05 机关事业单位基本养老保险缴费支出 22,606,697 19,866,169 2,740,528

208 05 06 机关事业单位职业年金缴费支出 11,303,346 9,933,083 1,370,263

208 05 99 其他行政事业单位养老支出 136,800 136,800

210 卫生健康支出 18,646,722 16,480,737 2,165,985

210 11 行政事业单位医疗 18,640,722 16,474,737 2,165,985

210 11 01 行政单位医疗 1,400,000 1,400,000

210 11 02 事业单位医疗 17,240,722 15,074,737 2,165,985

210 99 其他卫生健康支出 6,000 6,000

210 99 99 其他卫生健康支出 6,000 6,000

221 住房保障支出 14,138,591 12,939,610 1,198,981

221 02 住房改革支出 14,138,591 12,939,610 1,198,981

221 02 01 住房公积金 11,240,391 10,041,410 1,198,981

221 02 03 购房补贴 2,898,200 2,898,200

669,861,440 484,578,232 149,548,608 35,734,600合计



单位：元

类 款 项

201 一般公共服务支出 600,798,944 203,929,065 396,869,879

201 38 市场监督管理事务 600,798,944 203,929,065 396,869,879

201 38 01 行政运行 23,440,808 23,440,808

201 38 02 一般行政管理事务 8,430,353 8,430,353

201 38 04 市场主体管理 52,000 52,000

201 38 08 信息化建设 19,539,211 19,539,211

201 38 12 药品事务 222,088,909 222,088,909

201 38 13 医疗器械事务 73,849,250 73,849,250

201 38 14 化妆品事务 16,188,750 16,188,750

201 38 50 事业运行 228,658,567 180,488,257 48,170,310

201 38 99 其他市场监督管理事务 8,551,096 8,551,096

208 社会保障和就业支出 36,277,183 34,708,923 1,568,260

208 05 行政事业单位养老支出 36,277,183 34,708,923 1,568,260

208 05 01 行政单位离退休 244,600 13,680 230,920

2021年部门支出预算总表

编制部门：上海市药品监督管理局

项目 支出预算

功能分类科目编码
功能分类科目名称 合计 基本支出 项目支出



类 款 项

项目 支出预算

功能分类科目编码
功能分类科目名称 合计 基本支出 项目支出

208 05 02 事业单位离退休 1,985,740 785,200 1,200,540

208 05 05 机关事业单位基本养老保险缴费支出 22,606,697 22,606,697

208 05 06 机关事业单位职业年金缴费支出 11,303,346 11,303,346

208 05 99 其他行政事业单位养老支出 136,800 136,800

210 卫生健康支出 18,646,722 18,640,722 6,000

210 11 行政事业单位医疗 18,640,722 18,640,722

210 11 01 行政单位医疗 1,400,000 1,400,000

210 11 02 事业单位医疗 17,240,722 17,240,722

210 99 其他卫生健康支出 6,000 6,000

210 99 99 其他卫生健康支出 6,000 6,000

221 住房保障支出 14,138,591 14,138,591

221 02 住房改革支出 14,138,591 14,138,591

221 02 01 住房公积金 11,240,391 11,240,391

221 02 03 购房补贴 2,898,200 2,898,200

669,861,440 271,417,301 398,444,139合计



单位：元

项目 预算数 项目 合计 一般公共预算 政府性基金预算

一、 一般公共预算资金 484,578,232 一、一般公共服务支出 422,991,493 422,991,493

二、 政府性基金 二、社会保障和就业支出 32,166,392 32,166,392

三、卫生健康支出 16,480,737 16,480,737

四、住房保障支出 12,939,610 12,939,610

收入总计 484,578,232 支出总计 484,578,232 484,578,232

2021年部门财政拨款收支预算总表

编制部门：上海市药品监督管理局

财政拨款收入 财政拨款支出



单位：元

类 款 项

201 一般公共服务支出 422,991,493 178,707,303 244,284,190

201 38 市场监督管理事务 422,991,493 178,707,303 244,284,190

201 38 01 行政运行 23,440,808 23,440,808

201 38 02 一般行政管理事务 8,430,353 8,430,353

201 38 04 市场主体管理 52,000 52,000

201 38 08 信息化建设 15,109,611 15,109,611

201 38 12 药品事务 122,830,830 122,830,830

201 38 13 医疗器械事务 73,849,250 73,849,250

201 38 14 化妆品事务 16,188,750 16,188,750

201 38 50 事业运行 155,538,795 155,266,495 272,300

201 38 99 其他市场监督管理事务 7,551,096 7,551,096

208 社会保障和就业支出 32,166,392 30,598,132 1,568,260

208 05 行政事业单位养老支出 32,166,392 30,598,132 1,568,260

208 05 01 行政单位离退休 244,600 13,680 230,920

2021年部门一般公共预算支出功能分类预算表

编制部门：上海市药品监督管理局

项目 一般公共预算支出

功能分类科目编码
功能分类科目名称 合计 基本支出 项目支出



类 款 项

项目 一般公共预算支出

功能分类科目编码
功能分类科目名称 合计 基本支出 项目支出

208 05 02 事业单位离退休 1,985,740 785,200 1,200,540

208 05 05 机关事业单位基本养老保险缴费支出 19,866,169 19,866,169

208 05 06 机关事业单位职业年金缴费支出 9,933,083 9,933,083

208 05 99 其他行政事业单位养老支出 136,800 136,800

210 卫生健康支出 16,480,737 16,474,737 6,000

210 11 行政事业单位医疗 16,474,737 16,474,737

210 11 01 行政单位医疗 1,400,000 1,400,000

210 11 02 事业单位医疗 15,074,737 15,074,737

210 99 其他卫生健康支出 6,000 6,000

210 99 99 其他卫生健康支出 6,000 6,000

221 住房保障支出 12,939,610 12,939,610

221 02 住房改革支出 12,939,610 12,939,610

221 02 01 住房公积金 10,041,410 10,041,410

221 02 03 购房补贴 2,898,200 2,898,200

484,578,232 238,719,782 245,858,450合计



单位：元

类 款 项

合计

2021年部门政府性基金预算支出功能分类预算表

编制部门：上海市药品监督管理局

项目 政府性基金预算支出

功能分类科目编码
功能分类科目名称 合计 基本支出 项目支出



单位：元

类 款

301 工资福利支出 194,427,629 194,427,629

301 01 基本工资 28,393,561 28,393,561

301 02 津贴补贴 17,384,008 17,384,008

301 03 奖金 811,700 811,700

301 07 绩效工资 89,096,275 89,096,275

301 08 机关事业单位基本养老保险缴费 19,866,169 19,866,169

301 09 职业年金缴费 9,933,083 9,933,083

301 10 职工基本医疗保险缴费 16,074,737 16,074,737

301 11 公务员医疗补助缴费 400,000 400,000

301 12 其他社会保障缴费 1,015,486 1,015,486

301 13 住房公积金 10,041,410 10,041,410

301 99 其他工资福利支出 1,411,200 1,411,200

302 商品和服务支出 42,880,273 42,880,273

302 01 办公费 3,354,892 3,354,892

2021年部门一般公共预算基本支出部门预算经济分类预算表

编制部门：上海市药品监督管理局

项目 一般公共预算基本支出

部门预算经济分类科目编码
经济分类科目名称 合计 人员经费 公用经费



类 款

项目 一般公共预算基本支出

部门预算经济分类科目编码
经济分类科目名称 合计 人员经费 公用经费

302 02 印刷费 200,000 200,000

302 03 咨询费 152,600 152,600

302 04 手续费 19,500 19,500

302 05 水费 167,640 167,640

302 06 电费 2,126,800 2,126,800

302 07 邮电费 2,283,610 2,283,610

302 09 物业管理费 8,804,604 8,804,604

302 11 差旅费 4,306,200 4,306,200

302 12 因公出国（境）费用 2,167,600 2,167,600

302 13 维修（护）费 1,890,480 1,890,480

302 14 租赁费 4,966,482 4,966,482

302 15 会议费 451,000 451,000

302 16 培训费 426,000 426,000

302 17 公务接待费 617,000 617,000

302 18 专用材料费 328,600 328,600

302 26 劳务费 546,000 546,000

302 27 委托业务费 737,400 737,400



类 款

项目 一般公共预算基本支出

部门预算经济分类科目编码
经济分类科目名称 合计 人员经费 公用经费

302 28 工会经费 2,650,627 2,650,627

302 29 福利费 2,724,960 2,724,960

302 31 公务用车运行维护费 1,018,000 1,018,000

302 39 其他交通费用 1,306,600 1,306,600

302 99 其他商品和服务支出 1,633,678 1,633,678

303 对个人和家庭的补助 798,880 798,880

303 01 离休费 785,200 785,200

303 02 退休费 13,680 13,680

310 资本性支出 613,000 613,000

310 02 办公设备购置 613,000 613,000

238,719,782 195,226,509 43,493,273合计



单位:万元

小计 购置费 运行费

400.26 216.76 61.70 121.80 20.00 101.80 720.39

部门“三公”经费和机关运行经费预算表

编制部门：上海市药品监督管理局

2021年“三公”经费预算数

公务用车购置及运行费
合计 因公出国(境)费 公务接待费

2021年机关运行
经费预算数



其他相关情况说明

一、2021年“三公”经费预算情况说明
    2021年“三公”经费预算数为400.26万元，比2020年预算减少45.5万元。其中：
   （一）因公出国（境）费216.76万元，比2020年预算减少8万元，主要原因是2021年减少1家预算单位。
   （二）公务用车购置及运行费121.80万元，比2020年预算减少36.2万元，主要原因是2021年度减少公务车辆更新购置。
   （三）公务接待费61.70万元。比2020年预算减少1.3万元，主要原因是2021年减少1家预算单位。
二、机关运行经费预算
    2021年上海市药品监督管理局下属1家机关财政拨款的机关运行经费预算为720.39万元。
三、政府采购预算情况
    2021年本部门政府采购预算9810.2万元，其中：政府采购货物预算7655.16万元、政府采购服务预算2155.04万元。2021年
本部门面向中小企业预留政府采购项目预算金额8012.7万元，其中，预留给小型和微型企业的政府采购项目预算为5076.85万元
。
四、预算绩效情况
    按照本市预算绩效管理工作的总体要求，本部门8个预算单位开展了2021年项目预算绩效目标编报工作，编报绩效目标的项
目64个，涉及项目预算资金25155.87万元。



项目经费情况说明

药械化质量抽验工作经费情况说明

一、项目概述

    项目单位上海市药品监督管理局是负责上海市药品、医疗器械和化妆品安全监督管理的行政机构，法定职责中包括制定实
施药品、医疗器械和化妆品质量抽样检验计划，并监督执行。我局直属上海市食品药品检验所、上海市医疗器械检测所、上海
市食品药品包装材料测试所，是国家认定的专业检验检测机构，为我局的检验工作提供了技术支撑。
    通过开展药械化质量抽检工作可以加强产品的质量监控，能够发现假劣药品、存在质量安全问题的化妆品，能够评价医疗
器械安全状况；并为后续监管工作提供依据。同时对不符合法定标准产品的情况予以公开及后续的监管查处，可以起到打击违
法行为和规范市场秩序的作用，有效维护人民群众用药用械用妆安全。

二、立项依据

    1、药品抽验依据
    《中华人民共和国药品管理法》第一百条规定：药品监督管理部门根据监督管理的需要，可以对药品质量进行抽查检验。
    《药品抽查检验管理办法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》《药品质量抽查检验管理办法》（国药监药管
[2019]34号）等法律法规和配套文件也对药品抽检工作提出了具体要求。
    2、医疗器械抽验依据
    《医疗器械监督管理条例》第五十六条：食品药品监督管理部门应当加强对医疗器械生产经营企业和使用单位生产、经营
、使用的医疗器械的抽查检验。抽查检验不得收取检验费和其他任何费用，所需费用纳入本级政府预算。第五十七条：食品药
品监督管理部门在执法工作中需要对医疗器械进行检验的，应当委托有资质的医疗器械检验机构进行，并支付相关费用。
    3、化妆品抽验依据
    《化妆品监督管理条例》第四十八条：省级以上人民政府药品监督管理部门应当组织对化妆品进行抽样检验；对举报反映
或者日常监督检查中发现问题较多的化妆品，负责药品监督管理的部门可以进行专项抽样检验。进行抽样检验，应当支付抽取
样品的费用，所需费用纳入本级政府预算。负责药品监督管理的部门应当按照规定及时公布化妆品抽样检验结果。

三、实施主体

    按照《预算法》各单位是本单位的预算执行主体，负责本单位的预算执行，并对执行结果负责。上海市药品监督管理局是
本项目的执行主体，负责本项目的具体实施，并对结果负责。



四、实施方案

    1、药品抽验工作方案
    上海市药品监督管理局（市药监局）计划于2021年初印发当年上海市药品抽检实施方案，由各区市场监管局对各辖区内的
药品零售单位和使用单位进行抽样送各区域所检验；上海市食品药品检验所（市食药检所）会同市药监局派出检查机构对本市
生产企业、批发、零售连锁总部实施抽样，市食药检所、上海市食品药品包装材料测试所和其他相关药品检验机构承担检验工
作。
    2、医疗器械抽验工作方案
    市药监局计划于2021年初印发当年上海市医疗器械抽检实施方案，由各区市场监管局对各辖区内的生产、流通和使用单位
进行抽样送上海市医疗器械检测所，由其承担抽样样品的检验工作。
    3、化妆品抽验工作方案
    市药监局计划于2021年初印发当年上海市化妆品抽检实施方案，组织市药品监管局稽查局会同市食药检所对本市化妆品生
产企业进行抽样；各区市场监管局会同市食药检所对各辖区内的化妆品经营和使用单位进行抽样；市食药检所和其他相关检测
机构实施检验。根据化妆品质量安全风险状况，市药监局以委托项目等形式，组织相关检测机构开展风险监测与评估。
 
    以上工作中不合格产品的通告由市药监局负责信息公开。

五、实施周期

    年度工作围绕实施方案展开，实施时间为2021年1月至2021年12月。

六、年度预算安排

    本项目本年预算5387.04万元。其中：药品抽验费3926.2万元，医疗器械抽验费285.00万元，化妆品抽验费1175.84万元。

七、绩效目标

    详见单位的《财政项目支出绩效目标表》

上海市食品药品包装材料测试所专用设备购置（50万元以上）项目经费情况说明

一、项目概述



    1、履行技术支撑职能的需要：市包材所作为上海市药品监督管理局技术支撑单位，承担着监督检验、应急监测、涉案检验
等检验任务，需要对现有检测分析仪器设备加以更新和扩充，从而保证数据的可靠性，更好地为监管部门及时提供食品药品包
装材料、药用辅料检验数据和结果,发挥政府实验室在监督检验、应急检验中的核心技术支撑作用。
    2、科研和业务发展需要：在过去十年中，包材所持续开展塑料包装如输液瓶、多层共挤膜（袋）等高风险输液产品的相容
性研究，并先后拓展了玻璃、胶塞、注射剂和吸入制剂、气雾剂等的相容性研究。2014年成功申请到上海市科委的“上海市药
品相容性研究技术服务平台”，为全面保证药品质量的安全有效可及，为“药品审评审批制度改革”后实行药品包装材料和药
用辅料与药品的关联评审提供技术支撑和保障。通过平台建设和检验检测业务的发展，促进包装材料和药用辅料检验检测技术
的全面提升，因此急需先进的大型分析仪器设备，满足科研和业务发展的需要，带动上海食品药品包装材料产业的发展。
    3、新标准、新技术、新方法的需要：包材所承担国家药品包装材料标准制修订和复核验证工作，是最早参与国家药品包装
材料标准制修订的检验机构，也是承担品种最多的检验机构。随着我国包装材料和药用辅料标准体系的不断完善，标准中所引
用的分析方法、分析方法的检出限、灵敏度都在不断提高，为满足分析检测方法需求的各类大型仪器设备的需求也相应增加。
比如2015版中国药典，药用辅料内容首次单独成册，收载的药用辅料标准270个，到了2020版中国药典，药用辅料标准新增65
个，修订212个（有实质修订的116个，仅文字规范的96个）；新增药用辅料指导原则2个，修订药用辅料通则和指导原则各1个
。2015版中国药典也首次收载了“药用玻璃材料和容器指导原则”，2020版进一步增加通用检测方法16个。因此急需配备满足
新标准、新技术、新方法需要的先进仪器设备。
    4、建成药品包装材料国家重点实验室的需要：包材所作为全国唯一的具有独立法人地位的食品药品包装材料和药用辅料的
检验机构，正在努力建设成为“药品包装材料质量控制重点实验室”，并将在十四五期间发挥巨大作用。
    5、服务放管服改革和上海科创中心建设的需要：该批设备的购置将会降低上海乃至长三角委托单位的检验成本，缩短检验
周期，为企业降低经营成本，将进一步促进我所的科技成果转化，和专利申请，助力为上海科创中心建设。

二、立项依据

    药品监管 “十四五”规划

三、实施主体

    按照《预算法》各单位是本单位的预算执行主体，负责本单位的预算执行，并对执行结果负责。市食品药品包装材料测试
所是本项目的执行主体，负责本项目的具体实施，并对结果负责。

四、实施方案

    本项目计划于2021年1月至3月项目启动阶段，主要进行前期调研及考察，进行专家评审确定仪器设备品牌及参数。2021年4
月至7月项目推进、实施阶段，按照政府采购要求进行相关仪器设备的招投标及商务谈判合同签订及相关仪器设备的安装配置、
验收等。



五、实施周期

    本项目计划于2021年开展并结束，项目实施时间为1年。

六、年度预算安排

    本项目2021年度预算金额为430万元，全部主要用于食品药品包装材料专用设备购置。包括包装透氧率测试仪、高压放电检
漏仪、热裂解气相色谱质谱仪等专用仪器设备共3台（套）。

七、绩效目标

    详见单位的《财政项目支出绩效目标填报表》

医疗器械产品注册技术审评和临床真实性核查项目经费情况说明

一、项目概述

    项目单位上海市食品药品监督管理局认证审评中心是上海市药品监督管理局下属的技术支撑机构，承担市局授权委托的医
疗器械注册延续许可的行政审批，负责本市第二类医疗器械准产、变更、延续注册技术审评；本市第二类、第三类医疗器械生
产许可的资料审查、现场核查、注册现场核查；承担第二类医疗器械（含第二类体外诊断试剂）注册临床试验真实性现场核
查；承担本市医疗器械第三方物流经营许可的现场核查；参与市局组织的飞行检查,承担市局授权委托的医疗器械生产延续许可
、变更许可的行政审批。
    本项目主要是医疗器械产品注册技术审评、现场核查、生产许可现场检查、临床试验核查及相关工作经费，依申请完成年
度审评核查工作，保障医疗器械生产安全；通过委托第三方及人事代理方式缓解编制与人力不足矛盾；通过审评核查人员专业
研讨及培训等形式加强原有及新增审评核查人员职业化专业化能力建设，提高本市医疗器械管理水平。为持续推进医疗器械审
评制度改革，不断健全完善审评、核查质量控制体系，确保本市医疗器械安全规范，提高医疗器械行业质量控制水平，建设专
业化职业化审评核查队伍， 促进科技成果转化，促进行业发展，优化创新要素的市场配置机制，促进医疗器械新技术的推广与
应用，助力本市建设全球有影响力的科创中心，推动医疗器械产业的发展。

二、立项依据



    1、国药监械注〔2019〕33号：为深入贯彻落实中共中央办公厅、国务院办公厅印发的《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》（厅字〔2017〕42号），加快推进医疗器械产业创新发展，为全面实施医疗器械注册人制度进一步积
累经验，在上海、广东、天津自贸区开展医疗器械注册人制度试点工作的基础上，国家药品监督管理局（以下简称国家局）决
定进一步扩大医疗器械注册人制度试点工作。
    2、《医疗器械注册管理办法》（总局令第4号）第八条　国家鼓励医疗器械的研究与创新，对创新医疗器械实行特别审
批，促进医疗器械新技术的推广与应用，推动医疗器械产业的发展。《体外诊断试剂注册管理办法》（总局令第5号）第九条
国家鼓励体外诊断试剂的研究与创新，对创新体外诊断试剂试行特别审批，促进体外诊断试剂新技术的推广与应用，推动医疗
器械产业的发展。
    3、食品药品监管总局关于印发境内第二类医疗器械注册审批操作规范的通知(食药监械管[2014]209号)《上海市第二类医
疗器械优先审批程序》沪食药监法〔2020〕1号。
    4、《上海市第二类创新医疗器械特别审查程序》沪食药监法〔2020〕2号。

三、实施主体

    按照《预算法》各单位是本单位的预算执行主体，负责本单位的预算执行，并对执行结果负责。上海市食品药品监督管理
局认证审评中心是本项目的执行主体，负责本项目的具体实施，并对结果负责。

四、实施方案

    本项目计划于2021年上半年：依申请按照文件规定完成医疗器械产品注册技术审评、临床现场核查等相关工作，预计医疗
器械产品技术审评首次、变更、延续注册受理量350余件；许可、注册、核查、经营、自贸区委托生产体系核查265家； 市内、
外地临床试验核查7家；参加外省市专业会议培训16人次、外省市交流1次。
    2021年下半年：依申请按照文件规定完成医疗器械产品注册技术审评、临床现场核查等相关工作，预计医疗器械产品技术
审评首次、变更、延续注册受理量400件；许可、注册核查、经营、自贸区委托生产体系核查300家； 市内、外地临床试验核查
8家；参加外省市专业培训、会议26人次；外省市交流1次。

五、实施周期

    本项目计划于2021年开展并结束，项目实施时间为1年。

六、年度预算安排

    本项目2021年度预算金额为266.92万元，主要用于医疗器械产品注册技术审评、现场核查、生产许可现场检查、临床试验
核查及相关工作经费。

七、绩效目标



    详见单位的《财政项目支出绩效目标表》

上海市食品药品检验所实验室业务工作经费情况说明

一、项目概述

    根据《关于上海市食品药品检验所岗位设置方案的复函》（沪人社专〔2016〕214号）文件同意本所设置岗位总量245个，
截止至2020年8月底，本所共有在编员工214人。在编人员长期超负荷工作，身心健康受到较大影响，为解决本所因工作量大而
人员严重缺乏的状况，且从长期用工的角度考虑，我所引进了非编员工。2020年8月底，非编员工共计170人，约占全所职工44%
。2019年人均月检验收费51343元，2020年人均月检验收费为51677元。2020年与2019年人均月产出持平，2021年在完成常规任
务的同时，还要保障新冠疫苗检验任务的顺利进行，预计2021年检验任务略有上升。为稳定人才队伍，降低员工离职率，增加
派遣制员工工作积极性，保障员工合法权益，需对本所派遣制员工队伍建设的现状进行分析，并对现有薪酬制度、用工成本进
行完善，讨论研究解决问题的措施，并形成相关配套制度。本所组织人事科通过制定派遣人员薪酬方案，测算派遣人员用工成
本，设立本项目，申请年度财政资金，按月支付派遣制员工的薪酬、津补贴等。

二、立项依据



    食品药品安全涉及重大民生问题，习近平总书记也因此提出了“四个最严”的工作要求。上海市食品药品检验所作为国家
法定的食品药品检验机构，具有第三方实验室不可替代的重要作用，特别是在突发事件发生后的应急检验方面，能与政府同心
协力，科学研判，共同做好应对。作为上海市药品监督管理局的技术支撑单位，市食药检所承担国家市场监督管理总局和上海
市药品监督管理局等部门委托的食品、药品、化妆品和保健食品的日常监督抽检、风险监测、涉案检验、赛事会议保障以及药
品质量标准审核、化妆品行政许可及非特备案工作。在制订药品国家标准方面，市食药检所是全国承担任务量最大的省级药检
所；为有效打击掺伪造假等不断发展变化的各种不法行为，市食药检所还参与食品补充检验方法的建立。
    近年来，药品行业新产品、新技术层出不穷，快速发展，尤其是生物医药成为医药行业的重要部分之一。国家、本市加大
对生物技术创新和生物产业发展的支持力度，使得我国生物制药行业保持快速发展势头。市食药检所作为国家药品口岸检验
所，服务于上海的“四个中心”建设，业务总量在全国省级食药检所中名列前茅。还要负责检验国外进口上市的新药，技术要
求更高。因此，作为政府实验室，必须强化科学研究，不断探索新的检验技术、标准和方法，与国内外医药产业发展同步提
高，不断提升科研和检验能力水平，更好地服务监管、服务企业，确保患者用上安全有效的药品。随着实验室二期项目2.3万平
方米实验室竣工并即将投入使用，涉及药物安全评价、化妆品、食品、保健食品的样品量将大幅度的增长，专业技术人员急需
储备和培养。与2020年相比，2021年国家局监督性抽验、市局监督性抽验任务、行政许可备案、药品标准提高起草与复核、课
题、重大赛事等保障工作以及五个国家重点实验室检测工作会基本持平。
    近5年来，为完成各项工作任务，本所劳务派遣人员，已达到170人。由于非编员工数量日益增长，业务量不断加大，非编
员工的用工成本逐年增加，管理难度上升。对非编员工的薪酬待遇进行合理调整，既可以起到积极引导和规范管理的作用，又
可以对维护本所整体工作的和谐、稳定、有序发展起到十分重要的作用意义。

三、实施主体

    按照《预算法》各单位是本单位的预算执行主体，负责本单位的预算执行，并对执行结果负责。上海市食品药品检验所是
本项目的执行主体，负责本项目的具体实施，并对结果负责。

四、实施方案

    本项目计划于2021年1月正式启动，至2021年12月实施完成。将根据预算以及每月实际派遣制员工人数，按薪酬制度发放工
资薪金及社保，以及派遣制员工应享受的各项福利。在市食药检所《岗位等级评定标准和薪酬待遇方案》、《派遣制员工职业
通道和晋升管理办法》、《上海市食品药品检验所奖惩规定》等各制度的规定下，对派遣制员工进行年度工作绩效考核。

五、实施周期

    本项目计划于2021年开展并结束，项目实施时间为1年。

六、年度预算安排



    本项目2021年度预算金额为3457万元，将根据预算以及每月实际派遣制员工人数，按薪酬制度发放派遣制员工的工资薪金
及社保，以及应享受的各项福利。

七、绩效目标

    详见单位的《财政项目支出绩效目标表》

上海市食品药品检验所专用设备购置（50万以下）项目经费情况说明

一、项目概述

    1、项目背景：上海市食品药品检验所（中华人民共和国上海口岸药品检验所）是上海市药品监督管理局下属的技术支撑机
构，是国家法定的药品检验机构。作为市局的技术支撑单位，我所为市局的监督执法提供专业的技术保障；同时积极响应科创
兴国的战略，建立科技研究中心，并已获批5项国家级重点实验室。上海发展的总体目标是建立与特大型现代化国际大都市相符
合的药品安全现代治理体系，努力使上海成为全国药品最安全，消费最放心的城市之一。这一目标要求检验机构具备很高的技
术支持能力，不断完善药品法定检验水平，及时应对食品药品突发事件，同时为企业提供技术服务，均离不开高灵敏、高通量
和快速检测以及相关的仪器和设备的配置需要。 2、资产存量情况：我所目前存量仪器总价值5.24亿，其中50万以下仪器总价
值2.88亿。近两年报废了约2000万老旧且无法继续使用的常规检验仪器设备，为能够保持现有检验能力，同时新业务拓展需
求，需要补充常规检验所需仪器设备。 3、业务发展情况: 随着2018年国家对进口药品检验政策的改变，我所业务范围也从主
要承担进口药品检测扩展为药品监督抽检、化妆品行政许可、天然药物农残检测、生物制品批签发、药品安全性评价等业务综
合性检验机构。自2019年起，我所承担了对本市药品生产企业和流通企业实施评价性抽样、对化妆品生产和使用单位抽样的新
任务，同时还肩负着重大体育赛事和重大活动的安全保障，以及各类应急突发事件的检验任务。近两年业务总量稳定在33000余
件/年。​

二、立项依据

    为契合将我所国家药品监督管理局全国重点实验室建设和化妆品大区检测中心发展这一中长期目标以及化妆品生产企业抽
样检测项目、药品生产和流通企业评价性抽检任务等的迅猛增加，我所急需增加相关仪器设备的配置种类和数量，以适应相关
业务发展的需要。同时为能够保持现有检测能力，需要补充报废后空缺的常规检验仪器设备，该部分占总预算金额的50%。

三、实施主体

    按照《预算法》各单位是本单位的预算执行主体，负责本单位的预算执行，并对执行结果负责。市食品药品检验所是本项
目的执行主体，负责本项目的具体实施，并对结果负责。



四、实施方案

    本项目计划于2021年1月至3月项目启动阶段，主要进行前期调研及考察，确定仪器设备参数、品牌和价格。2021年4月至7
月项目推进阶段，主要进行相关仪器设备的招投标及商务谈判。2021年8月至12月项目实施阶段，主要进行相关仪器设备的安装
配置、验收等。

五、实施周期

    本项目计划于2021年开展并结束，项目实施时间为1年。

六、年度预算安排

    本项目2021年度预算金额为1123万元，全部主要用于药品化妆品专用设备购置。包括液相色谱仪器、肺功能QT模块监测仪
、酶标仪、加热雾化发生器等专用仪器设备共100台（套）。

七、绩效目标

   详见单位的《财政项目支出绩效目标表》

医疗器械检测能力提升项目经费情况说明

一、项目概述

    通过2个重点实验室建设，深入开展呼吸、麻醉和相关设备及其附件和配套设备的安全性、有效性、可靠性的评价和研究，
深入开展医用电气基本安全研究、可靠性评价研究以及医用电气环境安全研究和医用电器通用创新技术研究，使重点实验室成
为达到国际水平的检测评价技术研究机构，在国际国内具有较强影响力的技术交流平台。
通过植入性医疗器械检测技术研究中心建设，填补国内心（脑）血管重建器械、人工关节、运动医学以及新型医用材料、人工
耳蜗等技术检测空白，着重发展植入器械磁共振安全性评价能力，建立我国植入器械失效分析评价体系、心血管器械临床使用
模拟分析、磨损磨屑临床评估方法、3D打印植入法，使植入器械的检测水平达到国内领先、国际一流水平，助推植入器械产业
创新发展。

二、立项依据



    根据国家药品监督管理局医疗器械检验检测能力建设项目方案的工作部署，结合《“健康中国2030”规划纲要》、《国家
药监局重点实验室管理办法》、《上海市食品药品安全“十三五”规划》的具体内容，上海市医疗器械检测所拟定并上报了能
力建设项目实施方案，申请对国家药监局医用电气设备和呼吸麻醉设备两个重点实验室以及“植入性医疗器械检测技术研究中
心”的检验检测设备的投入。该能力建设项目由地方投资，中央给予一定补助，地方资金与国家资金2:1比例配备,相关方案已
通过了国家发改委批复。

三、实施主体

    按照《预算法》各单位是本单位的预算执行主体，负责本单位的预算执行，并对执行结果负责。上海市医疗器械检测所是
本项目的执行主体，负责本项目的具体实施，并对结果负责。

四、实施方案

    项目于2021年年初启动，项目实施时间为一年，实施计划为：
    1.项目实施准备。2021年1月-2021年3月，主要工作：一是进口设备按照财政部《政府采购进口产品管理办法》的要求，由
我所组织专家开展论证。我所将上报市局经市财政审批后实施采购；二是选择政府采购代理机构进行招标前期准备。
    2.项目实施。2021年4月-2021年10月主要工作：一是编制招标文件；二是公开招投标。本次项目涉及的所有采购内容均进
行公开招标，由我所选定的政府采购代理机构实施；三是签订采购合同。完成招标工作后，按我所的设备采购制度的要求，负
责采购合同的审核，并按三重一大的有关规定要求递交会议审批通过；四是到货验收与交接。设备到货后，由我所使用部门和
仪器设备管理部门共同验收，确认无误后完成货物交接，安装调试后，由使用部门对设备进行技术指标确认，由仪器设备管理
部门对计量证书进行把关后提交使用；五是投入实际使用。由使用部门按设立项目的要求，具体进行各项检验检测工作。
    3.项目评估与总结：2021年12月后由财务部门牵头，各相关部门对前阶段各个分项工作实施情况进行汇总分析，对整个项
目实施情况进行绩效考核评估。

五、实施周期

    本项目计划于2021年开展并结束，项目实施时间为1年。

六、年度预算安排

    本项目2021年度预算金额为5690万元，全部用于检测专用设备购置。包括两个重点实验室120台/套，植入性医疗器械检测
技术研究中心38台/套。

七、绩效目标



    详见单位的《财政项目支出绩效目标表》

食品药品安全舆情监测与研究项目经费情况说明

一、项目概述

    上海市食品药品监督管理局科技情报研究所目前为上海市药品监督管理局所属的全额拨款公益一类事业单位。根据工作职
责 ，同时为加强本市食品药品安全舆情监测能力。目前开展涉及上海食品、药品（包括药品、医疗器械以及化妆品，下同）安
全监管的舆情监测和重大食药安全事件评估等工作。通过同专业舆情监测单位的合作，借助专业的监测系统全方位监测涉及上
海的重要食品药品舆情，并对重要舆情及时分析，第一时间报送相关处置部门。对月度、季度、年度舆情进行分析，预判风险
。同时，对食药监管系统人员开展舆情监测分析应对的专题培训，提升舆情事件的敏锐度，提高处置水平。
    按照我所的舆情监测职责要求，本项目分为日常食品安全监管媒体舆情监测及信息收集、食品安全监管新媒体舆情监测及
数据整合、日常药品安全监管媒体舆情监测及信息收集、药品安全监管新媒体舆情监测及数据整合、食品药品舆情监测相关课
题研究项目等五个子项目。

二、立项依据

    上海市食品药品监督管理局科技情报研究所，下设政策研究部、舆情监测部、食品部、培训部等部室。根据“三定”方案
中的第二条，承担本市食品药品安全舆情监测，开展舆情分析，并对重大舆情和重要事件开展公共安全评估（具体包含 “四品
一械”舆情日常监测、专题监测和应急监测，舆情整理、分析、评价和报告工作；参与本市重大舆情分析和预警工作等）。

三、实施主体

    按照《预算法》各单位是本单位的预算执行主体，负责本单位的预算执行，并对执行结果负责。上海市食品药品监督管理
局科技情报研究所是本项目的执行主体，负责本项目的具体实施，并对结果负责。

四、实施方案

    本项目根据当前食品、药品安全舆情状况，并结合本市食品药品安全监管工作实际，制定2021年本市食药安全监测工作项
目实施方案。考虑到年初实施方案制定和经费结算要求，原则上将在2021年1月～12月之间均衡分配并组织完成，保持全年本市
食药安全舆情监测工作的平稳。同时，以突发性的食药安全事件的应急舆情分析处置以及对季度、年度舆情监测数据的梳理分
析，开展相关课题研究，提升本市食药安全舆情监测的能力和水平。

五、实施周期



    本项目计划于2021年开展并结束，项目实施时间为1年。

六、年度预算安排

    本项目2021年度预算金额为57万元，主要用于食品药品安全舆情监测与研究工作。包括同中国健康传媒集团、清华大学等
专业机构合作的委托业务费、食品药品舆情监测相关课题研究项目等。

七、绩效目标

    详见单位的《财政项目支出绩效目标表》

药品化妆品不良反应监测评价研究及预警能力建设项目经费情况说明

一、项目概述

    本项目通过开展法律、法规要求常规开展的药品不良反应监测工作和化妆品不良反应监测工作，包括个例报告的采集与评
估、药品重点监测项目、化妆品临床监测诊断项目、风险信息沟通交流、不良反应监测知识的宣传培训、哨点医院建设项目、
疫苗安全性研究等，提升不良反应监测网络覆盖率，提高报告数量及质量，增强基层用户的上报意识及公众对不良反应的认
识，及时发掘风险信号并及时沟通交流，帮助临床合理用药及安全用妆。
    ADR中心成立于2001年，是全国最早成立的省级药品医疗器械不良反应（事件）监测机构之一，2002年因禁毒工作需要，增
加药物滥用监测职能。2011年《药品不良反应报告和监测管理办法》（部令81号）颁布 ，中心工作职能进一步得到完善。2014
年机构改革，将药品医疗器械不良反应（事件）报告与监测和食品安全风险监测与评价（涉案食品评估认定）工作整合，报市
编办批准后成为独立的ADR中心。
    药品化妆品不良反应监测与评价部，承担本市药品、化妆品不良反应监测的技术及其相关业务组织工作，对区县药品、化
妆品不良反应监测机构、监测哨点医疗机构进行技术指导，组织开展药品化妆品不良反应监测的宣传、培训工作；负责本市药
品、化妆品不良反应（事件）报告的收集、核实、调查、上报、反馈、分析和评估，并向市药品监管局和市卫健委提出处理建
议；负责药品、化妆品不良反应（事件）监测信息网络的维护和管理；组织开展对药品生产企业的不良反应（事件）监测工作
的检查；组织开展本市严重药品、化妆品不良反应（事件）的调查和评价，协助有关部门开展药品、化妆品不良反应（事件）
的调查；参与组织开展药品化妆品安全风险信息整合、分析与评价工作；受市药监局委托，开展药品、化妆品安全风险交流工
作，承担药品安全风险预警和消费提示的技术工作。

二、立项依据



    《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》《药品不良反应报告和监测管理办法》（部令81号）、《
药品上市许可持有人直接报告不良反应事宜的公告》（2018年第66号）、《中华人民共和国化妆品监督管理条例》《化妆品卫
生监督条例实施细则》（卫生部令第13号）、《关于加快推进化妆品不良反应监测体系建设的指导意见》（国食药监保化〔
2011〕476号）、《全国疑似预防接种异常反应监测方案》（卫办疾控发〔2010〕94号）、《上海市食品药品安全“十三五”规
划》（沪府发〔2016〕43号）

三、实施主体

    上海市药品和医疗器械不良反应监测中心是本项目的执行主体，负责本项目的预算执行，并对执行结果负责。

四、实施方案

    药品、化妆品、疫苗不良反应监测贯穿2021年整年，项目实施时间为1年。由市ADR中心于年初制定2021年不良反应分析评
价及预警能力建设计划，按计划按期实施，2022年2月前完成。
1.国外药物警戒信息采集与研究工作，3月启动，2022年2月底完成。
2.上海市药品不良反应监测通讯、上海市化妆品不良反应监测通讯，3月启动，2022年2月底完成。
3.化妆品常见致病成分筛查和分析、诊断性斑贴实验等工作，5月启动，2022年2月底完成。
4.525宣传活动，2021年5月完成。
5.化妆品不良反应监测培训，二季度完成。
6.基本药物重点品种监测、药品不良反应报告质量评估分析反馈工作，6月启动，2022年2月底完成。
7.药品不良反应报表质量评估，7月启动，2022年2月底完成。
8.药品不良反应监测培训工作，三季度完成。
9.高风险产品不良反应监测分析、信息沟通交流、信息统计分析、药品哨点医院建设等工作，8月启动，2022年2月底完成。

五、实施周期

    本项目实施时间为1年。

六、年度预算安排

    本项目2021年度预算金额为202.415万元，主要用于药品重点监测、基本药物监测工作；化妆品不良反应监测；哨点医院用
药频次及不良反应报告监测趋势分析跟踪研究，包括用药频次及不良反应信息采集和分析研究；药物警戒检查经费。



七、绩效目标

    详见单位的《财政项目支出绩效目标表》

上海药品审评核查中心化学药品检查经费情况说明

一、项目概述

    上海药品审评核查中心是上海市药品监督管理局下属公益一类事业单位。主要职责：承担国家药品监督管理总局委托的药
品审评核查业务，以及承担本市药品有关行政许可事项的技术评审和现场核查等工作。化学药品检查部主要开展化学药品生产
相关检查（生产企业许可检查、药品生产质量管理规范符合性检查、专项检查），化学药品上市许可持有人相关检查，出口欧
盟原料药申请的资料审查，配合市局开展药品GMP检查员培训，以及对本市企业的技术指导。

二、立项依据

    1、	《中华人民共和国药品管理法》(2019年修订)
    2、	《药品生产监督管理办法》（国家市场监管总局28号）
    3、	《药品注册管理办法》（国家市场监管总局27号）
    4、	《药品生产质量管理规范》（2010年修订）
    5、	《国家食品药品监督管理总局关于出口欧盟原料药证明文件有关事项的通知》（食药监〔2013〕10号）
    6、	《关于建立职业化专业化药品检查员队伍的意见》（国办发［2019］36号）第（一）条明确要求“构建职业化专业化检
查员队伍”

三、实施主体

   按照《预算法》各单位是本单位的预算执行主体。负责本单位的预算执行，并对执行结果负责。上海药品审评核查中心是本
项目的执行主体，负责本项目的具体实施，并对结果负责。

四、实施方案

    本项目计划于2021年1月启动并实施，主要依据本市化学药品生产企业的行政许可申请事项开展检查工作，同时根据市局下
发的年度工作计划制订检查计划，有序开展各项专项检查和上市前药品生产质量管理规范符合性检查。根据市局检查员培训管
理办法制定培训计划，安排检查员参加各项培训。

五、实施周期



    本项目计划于2021年开展并结束，项目实施时间为1年。

六、年度预算安排

    本项目年度预算金额为33.894万元，全部用于化学药品检查部药品生产质量管理规范审评及机构能力建设，化学药品检查
现场核查及外省药品上市持有人延伸现场检查、外省市考察调研、能力建设培训等。

七、绩效目标

    详见单位的《财政项目支出绩效目标表》


