
财政项目支出绩效自评表

（2023年度）

项目名称 医疗器械不良事件监测评价研究及警戒能力建设

主管部门 上海市药品监督管理局 实施单位 上海市药品和医疗器械不良反应监测中心

项目资金
（万元）

年初预算数 全年预算数 全年执行数 分数 执行率(%) 得分

年度资金总额 58.45 58.45 58.45 10.00 100.00 10.00

其中：当年财政拨款 58.45 58.45 58.45 - 100.00 -

      上年结转资金 0.00 0.00 0.00 - 0.00 -

      其他资金 0.00 0.00 0.00 - 0.00 -

年度
总体
目标

预期目标 实际完成情况

1.每季度完成1份《季度医疗器械不良事件安全性分析报告》，对本
市审批的第二类医疗器械，本市的创新医疗器械，参与国家和本市带

量集中采购的本市注册人产品进行风险分析。
2.实时向公众发布医疗器械不良事件监测工作近况，风险信息，相关

资讯。
3.完成1次对本市医疗器械注册人备案人或医疗机构的不良事件监测

培训，95%以上被培训人员通过考核获取证书。
4.完成1次医疗器械宣传周的宣传任务。

5.审核完成当年90%以上个例医疗器械不良事件报告评价结果。
6.及时组织专家开展风险研判或必要时组织专家探讨警戒模式。

一、2023年每季度完成一份“二类、创新、集采产品安全性信息分析
报告”，共完成4份，及时的发现并处置本市审批的医疗器械风险。
二.、形成医疗器械注册人监测情况风险评分和风险信号管理研究报告
。
三、举办培训3次
1.2023年9月5日-7日成功举办“医疗器械风险管理能力提升高级研修
班”，该项目由成功入选了上海市人力资源和社会保障局“2023年上
海市专业技术人才知识更新工程高级研修项目”，是本市中选的69个
项目中唯一一个与医疗器械风险相关的高级研修班，93位本市生物医
药相关专业的中高级专业技术人员参加了培训。
2.2023年9月对本市注册人及各区监测人员开展法规和专业知识培训，
939位学员参加考试，考核成绩平均93分。
3.2023年12月对各区监测人员开展不良事件专项检查要求和医疗器械
警戒培训。
四、配合市局开展医疗器械宣传周活动，联合嘉定区ADR中心加强和企
业，尤其是创新产品注册人的沟通、交流，提升企业医疗器械警戒和
不良事件监测工作意识。
五、坚持每周为上海药物警戒微信公众号提供信息，努力为公众、本
市医疗器械不良事件监测工作人员搭建了较好的交流、互动的平台，
部分内容被其他公众号进行转载。
六、2023年7月规整经导管瓣膜置换系统主要故障和伤害术语，并组织
专家进行函审。2023年11月对6个品种的不良事件报告指南进行修订，
并组织专家进行函审。
 七、报告审核完成情况：2023计划报告数量410份/百万人人口，目前
收到本市上报的医疗器械不良事件报告15435份，计620份/百万人口。
1.涉及本市注册人、备案人的个例报告收到107922份，审核100511份
。
2.定期风险评价报告收到2177份，全部审核完毕。
3.预警信号收到1197条，全部审核完毕。
4.风险评价报告96份，全部审核完毕。
八、重点监测注册登记研究：中国心血管健康研究院提供了2023年心
盟注册医疗机构使用情况年度报告。

一级指标 二级指标 三级指标 年度指标值 实际完成值 分值 得分 偏差原因分析

产出指标

数量指标

宣传培训次数 =1.00(次) 3.00(次) 10.00 9.00 按实际情况组织培训

季度分析报告次数 =4.00(次) 4.00(次) 10.00 10.00

宣传周活动次数 =1.00(次) 1.00(次) 5.00 5.00

质量指标

培训考核结业通过率 ≥95.00(%) 98.30(%) 10.00 10.00

个例报告审核率 ≥90.00(%) 93.30(%) 10.00 10.00

培训覆盖面
≥10.00(个

区)
16.00(个区) 10.00 10.00

百万人口报告数 ≥410.00(份) 620.00(份) 10.00 10.00

时效指标 医疗器械不良事件监测资讯发布 及时 达成指标 10.00 10.00



效益指标

社会效益指
标

从业人员法规知晓度 提升 达成指标 5.00 5.00

可持续影响
指标

监测人员能力 提升 达成指标 5.00 5.00

满意度指标
服务对象满
意度指标

服务对象满意度 ≥90.00(%) 99.70(%) 5.00 5.00

100 99

评分等级 优



财政项目支出绩效自评表

（2023年度）

项目名称 信息化运维项目

主管部门 上海市药品监督管理局 实施单位 上海市药品和医疗器械不良反应监测中心

项目资金
（万元）

年初预算数 全年预算数 全年执行数 分数 执行率(%) 得分

年度资金总额 6.68 6.68 6.68 10.00 100.00 10.00

其中：当年财政拨款 6.68 6.68 6.68 - 100.00 -

      上年结转资金 0.00 0.00 0.00 - 0.00 -

      其他资金 0.00 0.00 0.00 - 0.00 -

年度
总体
目标

预期目标 实际完成情况

立足我国药品的上市后安全性监测(Post-Marketing Surveillance，
PMS) 需要，应用医疗大数据挖掘和人工智能的最新技术 ，依托上海
市药物警戒工作基础、药品不良反应监测网络体系，以及ADR数据标
准化处理和基于ADR数据风险信号监测等前期研究成果，建立以 “智

收集、慧利用、可持续” 为目标的药物警戒数据管理平台。

立足我国药品的上市后安全性监测(Post-Marketing Surveillance，
PMS) 需要，应用医疗大数据挖掘和人工智能的最新技术 ，依托上海
市药物警戒工作基础、药品不良反应监测网络体系，以及ADR数据标
准化处理和基于ADR数据风险信号监测等前期研究成果，建立以 “
智收集、慧利用、可持续” 为目标的药物警戒数据管理平台。

一级指标 二级指标 三级指标 年度指标值 实际完成值 分值 得分 偏差原因分析

产出指标

数量指标

服务可用时间 ≥350.00(天) 360.00(天) 10.00 10.00

基础设施可用时间 =365.00(天) 365.00(天) 10.00 10.00

安全运行时间 ≥350.00(天) 360.00(天) 10.00 10.00

质量指标

系统维护工作完成率 =100.00(%) 100.00(%) 10.00 10.00

系统维护工作达标率 =100.00(%) 100.00(%) 10.00 10.00

系统故障排除率 =100.00(%) 100.00(%) 10.00 10.00

时效指标 工作计划完成率 =100.00(%) 100.00(%) 10.00 10.00

效益指标
可持续影响

指标
药物警戒数据管理平台 标准化处理 达成指标 20.00 20.00

100 100

评分等级 优



财政项目支出绩效自评表

（2023年度）

项目名称 化妆品不良反应监测评价研究及预警能力建设

主管部门 上海市药品监督管理局 实施单位 上海市药品和医疗器械不良反应监测中心

项目资金
（万元）

年初预算数 全年预算数 全年执行数 分数 执行率(%) 得分

年度资金总额 100.43 100.43 100.43 10.00 100.00 10.00

其中：当年财政拨款 100.43 100.43 100.43 - 100.00 -

      上年结转资金 0.00 0.00 0.00 - 0.00 -

      其他资金 0.00 0.00 0.00 - 0.00 -

年度
总体
目标

预期目标 实际完成情况

本项目通过开展化妆品不良反应事件监测评价及安全预警能力建设等
工作，及时发现潜在风险，促进公众化妆品使用安全，提高化妆品监

管能力。

全年开展6319份报告分析评价工作，对6份严重报告进行风险情况分
析及跟进，开展多次科普宣传活动，为化妆品监管提供了技术支撑

。

一级指标 二级指标 三级指标 年度指标值 实际完成值 分值 得分 偏差原因分析

产出指标

数量指标

化妆品不良反应报告采集及评价分析质
量管控完成量

≥2400.00
(份)

6319.00(份) 10.00 10.00

上海市化妆品不良反应监测通讯 =4.00(期) 4.00(期) 6.00 6.00

化妆品专项分析报告 =2.00(份) 2.00(份) 6.00 6.00

宣传培训、信息交流 =2.00(次) 2.00(次) 6.00 6.00

特殊人群产品风险监测项目报告 =1.00(份) 1.00(份) 6.00 6.00

化妆品安全警戒现状及趋势报告 =1.00(份) 1.00(份) 6.00 6.00

质量指标 化妆品个例报告质量评分 ≥75.00(分) 95.00(分) 6.00 6.00

时效指标

评估、分析、研究报告完成及时性
按照工作计划

及时开展
达成指标 10.00 10.00

化妆品监测信息处置及时性
及时发现、处

置
达成指标 10.00 10.00

效益指标

社会效益指
标

监测网络覆盖面
注册人备案人
及生产企业动

态覆盖
达成指标 6.00 6.00

消费者化妆品不良反应认知 逐年提高 达成指标 6.00 6.00

可持续影响
指标

提升化妆品从业人员专业技能 逐步提升 达成指标 6.00 6.00

满意度指标
服务对象满
意度指标

服务对象满意率 ≥85.00(%) 98.35(%) 6.00 6.00

100 100

评分等级 优



财政项目支出绩效自评表

（2023年度）

项目名称 药械化安全与监管政策研究

主管部门 上海市药品监督管理局 实施单位 上海市药品和医疗器械不良反应监测中心

项目资金
（万元）

年初预算数 全年预算数 全年执行数 分数 执行率(%) 得分

年度资金总额 95.07 95.07 88.30 10.00 92.87 9.28

其中：当年财政拨款 95.07 95.07 88.30 - 92.87 -

      上年结转资金 0.00 0.00 0.00 - 0.00 -

      其他资金 0.00 0.00 0.00 - 0.00 -

年度
总体
目标

预期目标 实际完成情况

1.完成研究结果12份以上，并呈送相关监管部门，供监管决策参考。
2.完成《上海市药品监督管理局年报》编撰并印刷发送。完成内部连

续出版物《上海药品监管情报研究》6期的定期出版发送。
3.按照市局需求完成摄影摄像保障任务。

1.完成研究成果17份（单篇14份、产业报告3份），及时呈送相关监
管部门。

2.完成《上海市药品监督管理局年报（2022年度）》编撰并印刷发
送。完成内部连续出版物《上海药品监管情报研究》6期的定期出版

发送。
3.按照市局需求完成了摄影摄像保障任务。

一级指标 二级指标 三级指标 年度指标值 实际完成值 分值 得分 偏差原因分析

产出指标

数量指标

行业发展与政策研究报告 =9.00(份) 9.00(份) 10.00 10.00

监管科学理论与技术应用研究报告 =2.00(份) 2.00(份) 10.00 10.00

政策评估与决策研究报告 =1.00(份) 1.00(份) 10.00 10.00

相关成果报告 ≥12.00(篇) 14.00(篇) 10.00 10.00

质量指标

结项评审通过率 =100.00(%) 100.00(%) 10.00 10.00

评审意见修订情况 按意见修订 达成指标 10.00 10.00

时效指标 课题完成及时性 及时 达成指标 5.00 5.00

成本指标 成本费用控制率 符合相关标准 达成指标 5.00 5.00

效益指标

社会效益指
标

研究成果应用情况 有效应用 达成指标 5.00 5.00

可持续影响
指标

长效管理机制 不断完善 达成指标 5.00 5.00

研究人员能力提升 有所提升 达成指标 5.00 5.00

满意度指标
服务对象满
意度指标

监管部门满意度 ≥85.00(%) 100.00(%) 5.00 5.00

100 99.28

评分等级 优



财政项目支出绩效自评表

（2023年度）

项目名称 药品不良反应监测评价研究及预警能力建设

主管部门 上海市药品监督管理局 实施单位 上海市药品和医疗器械不良反应监测中心

项目资金
（万元）

年初预算数 全年预算数 全年执行数 分数 执行率(%) 得分

年度资金总额 246.31 246.31 230.00 10.00 93.37 9.33

其中：当年财政拨款 246.31 246.31 230.00 - 93.37 -

      上年结转资金 0.00 0.00 0.00 - 0.00 -

      其他资金 0.00 0.00 0.00 - 0.00 -

年度
总体
目标

预期目标 实际完成情况

通过开展药品不良反应事件监测评价研究，提升预警能力，及时发现
潜在风险并预警，保障本市药品使用安全；提升高风险品种的临床关
注度，降低高危人群用药风险；提升本市药品不良反应监测能力，督
促生产企业落实主体责任，提升公众对药品不良反应的认识。通过药
物滥用监测工作，及时发现和分析药物滥用新形势，为禁毒工作提供

数据支持。

一、在药品不良反应报告质量评估方面，对2023年本市上报的20000份
报告进行质量评估，为分析报告质量缺陷、提升报告质量提供基础。对
已完成质量评估的2022年上报的个例报告，进行统计分析，完成分析报

告。

三、在宣传培训、信息交流方面，药品不良反应监测8月3日进行网络集

二、在重点品种监测分析方面，开展基本药物、疫苗、抗肿瘤药物等重
点品种监测，开展哨点医院不良反应报告监测趋势分析跟踪研究，采集
28-30家本市二三级哨点医疗机构的药品不良反应信息，进行数据规整
，对比分析，筛选关注品种。

中培训一次，参加人数1000余人，进一步提升基层单位不良反应监测人

四、2023年共研判16个风险信号，向国家中心上报16个风险信号，国家
中心自行开展评价1个，委托我中心开展评价1个，要求持有人开展评价
5个。配合国家中心收集10家企业5个品种的安全性资料，征求21家企业
12个品类的说明书修订意见。组织2次临床专家会研讨药品风险，2次

员业务能力，编撰上海市药品不良反应监测通讯，出版了4期，沟通交
流药品不良反应监测工作动态、政策法规变动、国内外安全信息等。

药
物滥用会议研讨交流药物滥用新形势。对辖区200家MAH，746人完成“
上海市药品上市许可持有人药品不良反应监测专业知识培训暨药物警戒

技术研讨会”并完成考核。

一级指标 二级指标 三级指标 年度指标值 实际完成值 分值 得分 偏差原因分析

产出指标

数量指标

药品不良反应报告质量评估完成量
=20000.00

(份)
20000.00

(份)
5.00 5.00

重点品种监测分析完成量 =5.00(项) 5.00(项) 5.00 5.00

上海市药品不良反应监测通讯 =4.00(期) 4.00(期) 5.00 5.00

疫苗分析报告 =12.00(期) 12.00(期) 5.00 5.00

宣传培训、信息交流完成情况 =2.00(次) 2.00(次) 5.00 5.00

药品生产企业培训覆盖数 ≥110.00(家) 200.00(家) 5.00 5.00

专家领域专家座谈会、研讨会计划完成
率

=2.00(次) 2.00(次) 5.00 5.00

质量指标

报告质量达标率 ≥90.00(分) 96.02(分) 10.00 10.00

评估分析报告质量 质量符合要求 达成指标 10.00 10.00

时效指标

评估、分析、研究报告完成及时性
按照工作计划

及时开展
达成指标 5.00 5.00

药物滥用信息采集及时率 每季度 达成指标 5.00 5.00

药物滥用监测年度报告出具及时性 每年二季度 达成指标 5.00 5.00

 药品监测信息处置及时性
及时发现、处

置
达成指标 5.00 5.00



效益指标

社会效益指
标

公众药物滥用预防知识普及度 逐步提升 达成指标 5.00 5.00

可持续影响
指标

提升药品从业人员专业技能 逐步提升 达成指标 5.00 5.00

满意度指标
服务对象满
意度指标

报告单位满意率 ≥85.00(%) 99.60(%) 5.00 5.00

100 99.33

评分等级 优



财政项目支出绩效自评表

（2023年度）

项目名称 药物警戒体系建设和舆情监测综合项目

主管部门 上海市药品监督管理局 实施单位 上海市药品和医疗器械不良反应监测中心

项目资金
（万元）

年初预算数 全年预算数 全年执行数 分数 执行率(%) 得分

年度资金总额 59.00 59.00 57.08 10.00 96.74 9.67

其中：当年财政拨款 59.00 59.00 57.08 - 96.74 -

      上年结转资金 0.00 0.00 0.00 - 0.00 -

      其他资金 0.00 0.00 0.00 - 0.00 -

年度
总体
目标

预期目标 实际完成情况

（1）通过加强对本市药械化安全网络舆论的及时监测 、准确判断、
有效引导，以及对网络舆论危机的积极化解，对维护社会稳定、促进
国家药品安全监管事业的发展重要意义。通过药品监管部门权威监管
机构政府信息公开平台，引导舆情向符合科学态度和尊重客观事实的
方向发展，对错误的舆论进行及时的纠正和转变。通过不断提升舆情
发现、研判、处置能力，重视舆情的实体处置，加强正面舆论引导，
主动及时回应新闻媒体和公众关切，确保本市药械化安全舆情应对处
置各项工作平稳、有序，为促进药械化安全监管工作营造良好的舆论

氛围。
（2）通过开展市区两级药物警戒体系构建，提升本市药品安全风险
预警能力，及时发现潜在风险并预警，保障本市药品使用安全。持续
开展对本市药品上市许可持有人的药物警戒检查 ，提升本市药品不良
反应监测能力，督促药品生产企业落实主体责任，保障本市药品使用

安全。
（3）进一步健全本市药品行政执法与刑事司法衔接工作机制 ，加大
对药品领域违法犯罪行为打击力度，切实维护人民群众生命安全和身
体健康。监测中心接受公安机关的委托，组织相关领域内专家学者，
对生产、销售不符合国家标准、行业标准药械化产品是否足以严重危
害人体健康开展涉案药品评估，出具涉嫌药品安全犯罪案件涉案评估

报告。

（1）认真做好日常药械化舆情监测报送工作，2023年监测报送各类
重要药械化舆情信息1000余条。完成每日《舆情速递》200余期、《
一周药品舆情要闻》48期、完成《2023年1-12月药品舆情监测情况
报告》、《2023年度药品舆情分析报告》报送至市药监局。针对“
疫情期间上海一检测机构爆料送检的新冠仿制药 9成无有效成分”等
热点舆情事件，完成报送《舆情监测快报》60余期，为保障本市药

品安全监管工作舆论环境平稳有序做好必要的技术支撑 。
（2）加强监测中心药物警戒GVP检查管理体系构建和管理工作，梳
理监测中心药品GVP检查工作开展制度和流程，2023年全面完成监测
中心60家制药企业药物警戒检查管理任务，对包括上海旺实生物医
药有限公司，上海欣科医药有限公司药物等60家MAH药物警戒检查通
知单的发放和区市场局现场检查通知单的发放 ，联系沟通等工作。
组织召开了4次GVP检查综合评定会议，完成出具60份GVP检查综合评
定报告书。在监测中心领导的带领下，到青浦、虹口、嘉定、静安
等区不良反应监测中心开展工作调研，同各区不良反应监测中心就
药品不良反应监测工作的推进与落实、药物警戒检查体系的构建、
检查人员鼓励措施与奖励机制等多个方面开展交流 ，深入探讨通过
深度合作来强化市区两级药物警戒体系建设和管理 ，进一步推进本
市药物警戒检查工作的开展落实，切实提升本市药品安全风险防控

能力，保障好公众用药安全。
（3）前期会同公安部门召开走私肉毒毒素危害性相关案件的工作讨
论会，2023年受虹口、金山、青浦、普陀、嘉定等多区市场监管局
委托，监测中心组织召开近10次涉案注射用A型肉毒毒素危害性风险
评估专家会。会议邀请肉毒毒素领域相关专家组成专家组，对犯罪
嫌疑人的涉案行为是否足以严重危害人体健康出具监测中心评估意
见报告10余份。监测中心主动担当、积极作为，克服人手少，时间
紧等困难，如期完成了风险评估任务，为上海警方近期开展严厉打
击整治非法医美的“昆仑2023”和“砺剑4号”等一系列专项整治行

动提供了行刑衔接有力技术支撑。

一级指标 二级指标 三级指标 年度指标值 实际完成值 分值 得分 偏差原因分析

产出指标

数量指标

年度药械化舆情分析报告 =1.00(篇) 1.00(篇) 5.00 5.00

月度药械化舆情分析报告 ≥12.00(篇) 12.00(篇) 10.00 10.00

每周药械化舆情要闻报告 ≥48.00(篇) 48.00(篇) 5.00 5.00

每日药械化舆情速递 ≥240.00(篇) 249.00(篇) 5.00 5.00

质量指标

关键信息覆盖率 ≥90.00(%) 100.00(%) 5.00 5.00

热点事件覆盖率 ≥90.00(%) 100.00(%) 5.00 5.00

关键渠道覆盖率 ≥90.00(%) 95.00(%) 5.00 5.00

媒体报道负面舆情监测覆盖率 ≥90.00(%) 95.00(%) 5.00 5.00

舆情应对处置合格率 ≥90.00(%) 100.00(%) 5.00 5.00

时效指标 舆情监测报告提交及时性 及时 达成指标 5.00 5.00

成本指标 预算控制率 ≤100.00(%) 96.74(%) 5.00 5.00



效益指标
可持续影响

指标

舆情监测能力 不断提高 达成指标 5.00 5.00

舆情监测研究能力 不断提高 达成指标 5.00 5.00

舆情服务机制 不断优化 达成指标 5.00 5.00

行政监管工作支撑性 有效支撑 达成指标 5.00 5.00

满意度指标
服务对象满
意度指标

舆情报告使用者满意度 不断提高 达成指标 5.00 5.00

市民药械化舆论环境满意度 不断提高 达成指标 5.00 5.00

100 99.67

评分等级 优


