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预算主管部门：上海市药品监督管理局
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上海市药品监督管理局（部门）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：
　　（一）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。
　　（二）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。
　　（三）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。
　　（四）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。
　（五）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。

　
　
　（六）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。
　
　
　
　

（七）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。
（八）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。
　
　
　

　
　
　

（九）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。
（十）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。
（十一）完成市委、市政府交办的其他任务。



上海市药品监督管理局（部门）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9家预算单位的综合收支计划。本部门中，行政单位2家，
事业单位8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.上海市医疗器械化妆品审评核查中心
　　4.上海市食品药品检验研究院
　　5.上海市医疗器械检验研究院
　　6.上海市药品和医疗器械不良反应监测中心
　　7.上海药品审评核查中心
　　8.上海市药品监督管理局稽查局
　　9.国家药品监督管理局药品审评检查长三角分中心
　　10.国家药品监督管理局医疗器械技术审评检查长三角分中心



名词解释

   （一）财政拨款收入：是市级预算主管部门及所属预算单位本年度从本级财政部门取得的财政拨款，包括一般公共预算财政拨款、政府
性基金预算财政拨款和国有资本经营预算财政拨款。
   （二）事业收入：指事业单位开展专业业务活动及其辅助活动取得的收入。
   （三）事业单位经营收入：指事业单位在专业业务活动及其辅助活动之外开展非独立核算经营活动取得的收入。
   （四）其他收入：指除上述“财政拨款收入”、“事业收入”、“事业单位经营收入”等以外的收入。
   （五）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。
   （六）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。
   （七）“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。
   （八）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。
   



2025年部门预算编制说明

　　2025年，上海市药品监督管理局收入预算100,380万元，其中：财政拨款收入72,143万元，比2024年预算减少279万元；事业收入
24,854万元；事业单位经营收入0万元；其他收入3,384万元。
　　支出预算100,380万元，其中：财政拨款支出预算72,143万元，比2024年预算减少279万元。财政拨款支出预算中，一般公共预算拨款
支出预算72,143万元，比2024年预算减少279万元；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。
　　财政拨款收入支出减少的主要原因是2025年减少信息化建设项目经费。
　　财政拨款支出主要内容如下：
　　1.“一般公共服务支出”科目61,478万元，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5,663万元，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2,226万元，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2,776万元，主要用于缴纳在职人员住房公积金等支出。



2025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 单位：元

本年收入 本年支出

项目 预算数 项目 预算数

一、财政拨款收入            721,426,289 一、一般公共服务支出            879,851,844 

　　1. 一般公共预算资金            721,426,289 二、社会保障和就业支出             63,966,096 

　　2. 政府性基金 三、卫生健康支出             24,608,067 

　　3. 国有资本经营预算 四、住房保障支出             35,378,808 

二、事业收入            248,535,637 

三、事业单位经营收入

四、其他收入             33,842,889 

收入总计 1,003,804,815 支出总计 1,003,804,815 



2025年部门收入预算总表

编制部门：上海市药品监督管理局 单位：元

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

201 一般公共服务支出    879,851,844  614,778,231  231,586,724   33,486,889 

201 38 市场监督管理事务    879,851,844  614,778,231  231,586,724   33,486,889 

201 38 01 行政运行     67,468,216   67,468,216 

201 38 02 一般行政管理事务     14,777,133   14,777,133 

201 38 08 信息化建设     11,084,632    4,482,282    6,602,350 

201 38 12 药品事务    290,354,786  200,364,193   56,653,704   33,336,889 

201 38 13 医疗器械事务    230,907,190  108,168,290  122,738,900 

201 38 14 化妆品事务     16,851,408   16,851,408 

201 38 50 事业运行    241,808,264  197,117,494   44,690,770 

201 38 99 其他市场监督管理事务      6,600,215    5,549,215      901,000      150,000 

208 社会保障和就业支出     63,966,096   56,625,433    6,984,663      356,000 

208 05 行政事业单位养老支出     63,272,658   56,251,995    6,984,663       36,000 



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

208 05 01 行政单位离退休      1,982,200    1,982,200 

208 05 02 事业单位离退休     10,174,173    9,426,697      711,476       36,000 

208 05 05 机关事业单位基本养老保险缴费支出     33,976,856   29,801,665    4,175,191 

208 05 06 机关事业单位职业年金缴费支出     16,993,429   14,905,833    2,087,596 

208 05 99 其他行政事业单位养老支出        146,000      135,600       10,400 

208 08 抚恤        693,438      373,438      320,000 

208 08 01 死亡抚恤        693,438      373,438      320,000 

210 卫生健康支出     24,608,067   22,259,522    2,348,545 

210 11 行政事业单位医疗     24,602,067   22,253,522    2,348,545 

210 11 01 行政单位医疗      4,429,600    4,429,600 

210 11 02 事业单位医疗     20,172,467   17,823,922    2,348,545 

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     35,378,808   27,763,103    7,615,705 

221 02 住房改革支出     35,378,808   27,763,103    7,615,705 

221 02 01 住房公积金     25,468,808   17,853,103    7,615,705 



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

221 02 03 购房补贴      9,910,000    9,910,000 

合计  1,003,804,815  721,426,289  248,535,637   33,842,889 



2025年部门支出预算总表

编制部门：上海市药品监督管理局 单位：元

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

201 一般公共服务支出        879,851,844       309,276,480        570,575,364 

201 38 市场监督管理事务        879,851,844       309,276,480        570,575,364 

201 38 01 行政运行         67,468,216        67,468,216 

201 38 02 一般行政管理事务         14,777,133         14,777,133 

201 38 08 信息化建设         11,084,632         11,084,632 

201 38 12 药品事务        290,354,786        290,354,786 

201 38 13 医疗器械事务        230,907,190        230,907,190 

201 38 14 化妆品事务         16,851,408         16,851,408 

201 38 50 事业运行        241,808,264       241,808,264 

201 38 99 其他市场监督管理事务          6,600,215          6,600,215 

208 社会保障和就业支出         63,966,096        63,236,658            729,438 

208 05 行政事业单位养老支出         63,272,658        63,236,658             36,000 



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

208 05 01 行政单位离退休          1,982,200         1,982,200 

208 05 02 事业单位离退休         10,174,173        10,138,173             36,000 

208 05 05 机关事业单位基本养老保险缴费支出         33,976,856        33,976,856 

208 05 06 机关事业单位职业年金缴费支出         16,993,429        16,993,429 

208 05 99 其他行政事业单位养老支出            146,000           146,000 

208 08 抚恤            693,438            693,438 

208 08 01 死亡抚恤            693,438            693,438 

210 卫生健康支出         24,608,067        24,602,067              6,000 

210 11 行政事业单位医疗         24,602,067        24,602,067 

210 11 01 行政单位医疗          4,429,600         4,429,600 

210 11 02 事业单位医疗         20,172,467        20,172,467 

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         35,378,808        35,378,808 

221 02 住房改革支出         35,378,808        35,378,808 

221 02 01 住房公积金         25,468,808        25,468,808 



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

221 02 03 购房补贴          9,910,000         9,910,000 

合计      1,003,804,815       432,494,013        571,310,802 



2025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 单位：元

财政拨款收入 财政拨款支出

项目 预算数 项目 合计 一般公共预算 政府性基金预算 国有资本经营预算

一、一般公共预算资金  721,426,289 一、一般公共服务支出   614,778,231   614,778,231 

二、政府性基金 二、社会保障和就业支出    56,625,433    56,625,433 

三、国有资本经营预算 三、卫生健康支出    22,259,522    22,259,522 

四、住房保障支出    27,763,103    27,763,103 

收入总计  721,426,289 支出总计   721,426,289   721,426,289 



2025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 单位：元

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

201 一般公共服务支出        614,778,231       264,585,710        350,192,521 

201 38 市场监督管理事务        614,778,231       264,585,710        350,192,521 

201 38 01 行政运行         67,468,216        67,468,216 

201 38 02 一般行政管理事务         14,777,133         14,777,133 

201 38 08 信息化建设          4,482,282          4,482,282 

201 38 12 药品事务        200,364,193        200,364,193 

201 38 13 医疗器械事务        108,168,290        108,168,290 

201 38 14 化妆品事务         16,851,408         16,851,408 

201 38 50 事业运行        197,117,494       197,117,494 

201 38 99 其他市场监督管理事务          5,549,215          5,549,215 

208 社会保障和就业支出         56,625,433        56,251,995            373,438 

208 05 行政事业单位养老支出         56,251,995        56,251,995 

208 05 01 行政单位离退休          1,982,200         1,982,200 



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

208 05 02 事业单位离退休          9,426,697         9,426,697 

208 05 05 机关事业单位基本养老保险缴费支出         29,801,665        29,801,665 

208 05 06 机关事业单位职业年金缴费支出         14,905,833        14,905,833 

208 05 99 其他行政事业单位养老支出            135,600           135,600 

208 08 抚恤            373,438            373,438 

208 08 01 死亡抚恤            373,438            373,438 

210 卫生健康支出         22,259,522        22,253,522              6,000 

210 11 行政事业单位医疗         22,253,522        22,253,522 

210 11 01 行政单位医疗          4,429,600         4,429,600 

210 11 02 事业单位医疗         17,823,922        17,823,922 

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         27,763,103        27,763,103 

221 02 住房改革支出         27,763,103        27,763,103 

221 02 01 住房公积金         17,853,103        17,853,103 

221 02 03 购房补贴          9,910,000         9,910,000 

合计        721,426,289       370,854,330        350,571,959 



2025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 单位：元

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

类 款 项

合计



2025年部门国有资本经营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 单位：元

项目 国有资本经营预算支出

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

合计



2025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 单位：元

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

301 工资福利支出     294,116,006     294,116,006 

301 01 基本工资      38,958,861      38,958,861 

301 02 津贴补贴      51,242,228      51,242,228 

301 03 奖金         850,000         850,000 

301 07 绩效工资     115,140,182     115,140,182 

301 08 机关事业单位基本养老保险缴费      29,801,665      29,801,665 

301 09 职业年金缴费      14,905,833      14,905,833 

301 10 职工基本医疗保险缴费      20,323,922      20,323,922 

301 11 公务员医疗补助缴费       1,929,600       1,929,600 

301 12 其他社会保障缴费       1,211,757       1,211,757 

301 13 住房公积金      17,853,103      17,853,103 

301 99 其他工资福利支出       1,898,856       1,898,856 

302 商品和服务支出      64,848,766      64,848,766 



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

302 01 办公费       6,497,160       6,497,160 

302 02 印刷费         700,000         700,000 

302 04 手续费           3,500           3,500 

302 05 水费         198,900         198,900 

302 06 电费       2,766,000       2,766,000 

302 07 邮电费       4,369,680       4,369,680 

302 09 物业管理费      13,801,102      13,801,102 

302 11 差旅费       2,558,200       2,558,200 

302 12 因公出国（境）费用       2,398,000       2,398,000 

302 13 维修(护)费       4,444,680       4,444,680 

302 14 租赁费       6,903,341       6,903,341 

302 15 会议费         446,000         446,000 

302 16 培训费         915,000         915,000 

302 17 公务接待费         616,700         616,700 

302 18 专用材料费         562,680         562,680 

302 24 被装购置费          50,000          50,000 

302 26 劳务费         740,000         740,000 



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

302 27 委托业务费       1,828,000       1,828,000 

302 28 工会经费       4,035,003       4,035,003 

302 29 福利费       4,730,400       4,730,400 

302 31 公务用车运行维护费       1,374,000       1,374,000 

302 39 其他交通费用       2,229,100       2,229,100 

302 99 其他商品和服务支出       2,681,320       2,681,320 

303 对个人和家庭的补助       9,881,177       9,881,177 

303 01 离休费         388,988         388,988 

303 02 退休费       9,492,189       9,492,189 

310 资本性支出       2,008,380       2,008,380 

310 02 办公设备购置       1,858,380       1,858,380 

310 03 专用设备购置         100,000         100,000 

310 99 其他资本性支出          50,000          50,000 

合计     370,854,330     303,997,183      66,857,146 



2025年部门“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 单位:万元

“三公”经费预算数

机关运行经费预算
数合计 因公出国(境)费 公务接待费

公务用车购置及运行费

小计 购置费 运行费

         596.87          319.80           81.67          195.40           58.00          137.40        1,841.70 



其他相关情况说明

一、2025年“三公”经费预算情况说明
　　2025年“三公”经费预算数为596.87万元，比2024年预算减少36.00万元。其中：
　　（一）因公出国（境）费319.80万元，与2024年预算持平。
　　（二）公务用车购置及运行费195.40万元，比2024年预算减少36.00万元，主要原因是公务用车购置数量减少。其中：公务用车购置
费58.00万元，比2024年预算减少39.50万元，主要原因是公务用车购置数量减少；公务用车运行费137.40万元，比2024年预算增加3.50万
元，主要原因是编制内实有车辆增加。
　　（三）公务接待费81.67万元，与2024年预算持平。
二、机关运行经费预算
　　2025年上海市药品监督管理局（部门）下属2家机关财政拨款的机关运行经费预算为1,841.70万元。
三、政府采购预算情况
　　2025年度本部门政府采购预算12,735.99万元，其中：政府采购货物预算3,276.82万元、政府采购工程预算0.00万元、政府采购服务
预算9,459.17万元。
　　2025年本部门面向中小企业预留政府采购项目预算金额5,940.14万元，其中，预留给小型和微型企业的政府采购项目预算为5,289.58
万元。
四、绩效目标设置情况
　　按照本市预算绩效管理工作的总体要求，本部门实现了绩效目标的全覆盖。2025年度，编报部门（单位）整体绩效目标10个；政策绩
效目标0个，涉及预算资金0.00万元；项目绩效目标67个，涉及预算资金56,907.64万元。
五、国有资产占有使用情况
　　截至2024年8月31日，上海市药品监督管理局共有车辆39辆，其中：部级领导干部用车0辆、主要领导干部用车0辆、机要通信用车0辆
、应急保障用车0辆、执法执勤用车0辆、特种专业技术用车3辆、离退休干部用车0辆、其他用车36辆；单价100万元（含）以上设备（不
含车辆）212台（套）。
　　2025年部门预算安排购置车辆3辆，其中：部级领导干部用车0辆、主要领导干部用车0辆、机要通信用车0辆、应急保障用车0辆、执
法执勤用车0辆、特种专业技术用车0辆、离退休干部用车0辆、其他用车3辆；部门预算安排购置单价100万元（含）以上设备（不含车
辆）10台（套）。



                                       整体迁建工程开办项目经费情况说明

一、项目概述
上海市医疗器械检验研究院是国内成立最早的国家级医疗器械检测机构，主要承担医疗器械检验检测、科学研究、风险评估、标准化建设等重要职责，综合能力居行业
前列。承担全国及本市医疗器械检验检测、监督抽验、安全技术评价和质量分析研究以及相关检验检测前沿技术方法研究等重要职能。2018年，市医械院整体迁建工程
项目正式启动，目前迁建工程项目取得了阶段性成果，计划于2024年竣工验收。随着整体迁建的执行，为有效强化我国医疗器械监管体系，保障人民群众用械安全，促
进民族医疗器械产业快速健康发展，增强我国应对突发公共卫生事件的能力，满足市医械院发展建设需要，申请整体迁建工程开办项目，包括检验检测设备购置以及开
办物资采购等。
二、立项依据
《关于印发医疗器械检验检测机构能力建设指导原则的通知》（国药监科外〔2019〕36号）；国务院办公厅《关于促进医药产业健康发展的指导意见》（国办发〔2016
〕11号）；《“健康中国 2030”规划纲要》（中共中央、国务院2016年10月25日印发并实施）；《“十三五”国家药品安全规划》（国发〔2017〕12号）；《关于改
革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44号）；《医疗器械检验检测机构能力建设指导原则》（药监局2019年8月22日发布）；《医疗器械监督管理条
例》（国务院令第739号）；《上海市人民政府关于推进本市健康服务业高质量发展加快建设医疗医学中心城市的若干意见》（沪府发〔2018〕25号）；《关于上海市
医疗器械检测所整体迁建工程项目建议书的批复》（沪发改社〔2020〕47号）；《关于上海市医疗器械检验研究所整体迁建工程项目建议书调整的批复》（沪发改社〔
2021〕11号）；《关于上海市医疗器械检验研究院整体迁建工程项目可行性研究报告（初步设计深度）的批复》（沪发改投〔2021〕178号）；《关于上海市医疗器械
检验研究院整体迁建工程概算调整的批复》（沪发改投〔2021〕201号）等。
三、实施主体
上海市医疗器械检验研究院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.项目实施准备阶段。每年1月-3月主要工作：启动招投标工作，对相关设备等按要求组织专家开展论证，选择政府采购代理机构进行招标前期准备等。
2.项目实施阶段。每年4月-10月主要工作：组织公开招投标、签订采购合同、实施政府采购、设备等到货验收、投入使用等。
3.项目评估与总结阶段。年末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2024年1月开始实施，为期三年，计划于2026年结束。
六、年度预算安排
2025年度预算金额为1,093.35万元。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



                                       50万以上仪器设备采购项目经费情况说明

一、项目概述
购入检测设备共9台/套，主要用于射频场感应的传导抗扰度测试系统、超高场射频致热验证系统、体外循环连续血气监测装置等检测工作。
二、立项依据
根据国家药监局和上海市药监局建设一流实验室的要求，为了更好地完成医疗器械产品上市前检测和上市后监督检验的要求。同时，为满足国际标准/国家标准/行业标
准制修订过程中的验证工作，开展重点实验室相关研究工作以及进一步提升我院的检测能力等相关要求。
三、实施主体
上海市医疗器械检验研究院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
本项目于2025年年初启动，实施计划为：2025年1-3月项目实施准备；2025年4-11月项目实施；2025年12月后，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2025年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2025年度预算金额为1,160.00万元。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



                                       长三角分中心药品审评核查业务项目经费情况说明

一、项目概述
长三角分中心药品审评核查业务经费，主要包括对长三角区域内内部人员及区域内药监机构、药品生产、研发企业从事药品注册相关人员的培训宣贯经费，建立单位内
部药品质量管理体系及对药品注册申请和研制环节的有因检查的现场核查工作等涉及的业务经费。
二、立项依据
《药品管理法》《疫苗管理法》《药品注册管理办法》《药品上市后变更管理办法》《药品检查管理办法（试行）》及相关审评核查指南、《中央编办关于设立国家药
品监督管理局药品医疗器械技术审评检查分中心的批复》（中编办复字〔2020〕5号）。
三、实施主体
国家药品监督管理局药品审评检查长三角分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
按照“提前介入、一企一策、全程指导、研审联动”的要求，在国家药审中心的指导下，针对区域内重点品种提高审评质量和效率，创新性将药品注册技术培训与企业
座谈有机结合，通过面对面线下培训+线上直播的培训方式，讲解企业关切的药品审评相关政策规定和技术要求相关问题，有针对性地听取区域内企业在药品研发与注
册过程中存在的困难和诉求，集中解答产品研发申报过程中的难点问题，助力提高区域内医药研发与申报质量。通过赴北京跟班学习、实训、综合能力培训等方式，不
断提升分中心审评检查人员能力。按照“讲政治、强监管、保安全、促发展、惠民生”的工作思路，聚焦区域特点，积极开展各类药品的技术审评和注册检查工作。
五、实施周期
本项目2025年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2025年预算金额为620.14万元。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



                                       涉案药品风险评估和舆情监测综合项目经费情况说明

一、项目概述
涉案药品风险评估和舆情监测综合项目主要包括两个部分：
（一）涉案药品风险评估
为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，根据《最高人民法院最高
人民检察院关于办理危害药品安全刑事案件适用法律若干问题的解释（2022）》（高检发释字〔2022〕1号）、《上海市药品行政执法与刑事司法衔接工作实施细则》
（沪药监业〔2023〕186 号）等法规文件精神，结合本市实际情况，监测中心接受各区市场监管局的委托，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。
（二）药械化安全舆情监测
药械化安全是重大的民生和公共安全问题，药械化安全与广大人民群众的日常生活息息相关，事关人民群众身体健康和社会和谐稳定。当前随着我国社会格局的快速变
化发展以及新媒体快速发展的影响，若对相关舆情处置引导不力，负面舆情将对我国药械化安全监管甚至社会稳定产生较大威胁。
二、立项依据
（一）涉案药品风险评估
为加大药品安全领域违法犯罪打击力度，切实维护人民群众生命安全和身体健康，按照《上海市药品行政执法与刑事司法衔接工作实施细则》（沪药监业〔2023〕186 
号）等法规文件要求，上海市药品和医疗器械不良反应监测中心承担组织药品涉案产品危害性专家评估的职责。
（二）药械化安全舆情监测
为加强本市药械化安全监管舆情监测能力，上海市药品和医疗器械不良反应监测中心根据工作职责，开展涉及上海药械化安全监管的舆情监测和重大药械化安全事件应
对处置等工作。
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，综合业务部负责本项目的具体实施，并对结果负责。
四、实施方案
1. 根据每年公安机关侦办药品领域案件的实际情况，监测中心接受各区市场监管局的委托，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10余份左右涉嫌药品安全犯罪案件涉案评估报告。
2.全年按照工作日完成《舆情速递》（日报）200余期、《一周药品舆情要闻》（周报）48期、《月度药品舆情分析报告》（月报）12期、《年度药品舆情分析报告》
（年报）1期。遇涉及本市突发药品安全舆情事件和重要时间节点等情况，完成《舆情快报》《舆情专报》若干期。
五、实施周期
本项目2025年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2025年预算金额为35.00万元，其中：涉案药品风险评估8.00万元；药械化安全舆情监测27.00万元。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



                                       大型专用设备购置及更新项目经费情况说明

一、项目概述
本项目名称为大型专用设备购置及更新，实施内容为50万以上仪器设备的购置。上海市食品药品检验研究院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。作为市药监局的技术支撑单位，为市药监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，并于2019年通过了
国家药品监督管理局认定的5个国家级重点实验室。无论是检测技术的提升需求还是科研创新或是国家级重点实验室建设，都离不开对先进检测仪器设备的配置需要。
高灵敏、高通量和快速检测以及相关的仪器和设备不仅可以完善药品法定检验、及时应对药品突发事件，并且在为企业提供技术服务及相关成果转化以及提升长三角地
区药品安全检测方面的合作等方面发挥重要作用。 为了配合完成药品、化妆品等检验任务，提高检验检测效率，满足重大突发事件的检测要求，申请购置专用仪器设
备。
二、立项依据
《上海市药品安全和高质量发展“十四五”规划》第三条“主要任务”中的第（四）点“强化能力建设，提高监管效能”中明确指出需要提升检验检测能力。其中提到
“加强重点实验室建设”“对标国际先进水平，率先制定与国际接轨的安全项目检测方法，加强生物制品检验检测技术研究”“推进国家级和市级化妆品检验检测等技
术服务平台建设，推动化妆品新原料及功效检测方法、检测技术突破发展”。
三、实施主体
上海市食品药品检验研究院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
项目准备与启动阶段：2025年1月～3月，主要进行前期调研及考察，确定仪器设备参数、参考目标品牌和招标价格。
项目推进阶段：2025年4月～8月，主要进行相关仪器设备的招投标及商务谈判。
项目实施阶段：2025年9月～12月，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2025年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2025年度预算金额为1,490.00万元，其中：财政资金1,120.00万元，其他资金370.00万元，用于购置6台大型专用设备，包括液相色谱高分辨质谱联用仪Q-TOF、四极杆
串联离子阱质谱、大动物马甲式遥测系统、全自动微生物多通道鉴定系统、高分辨液质联用仪、超高效液相色谱仪。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



                                       药械化质量抽检项目经费情况说明

一、项目概述
本项目是药品、医疗器械和化妆品抽检费： 
1.药品抽检指按一定的原则抽取一定数量的药品作为整体的代表性样品进行质量检验的过程。为了加强对药品的质量监督管理，规范市场秩序，对本市药品的生产、经
营和使用单位实施质量监督抽检，并按规定将抽检中确定的不符合法定标准的产品情况予以公告。 
2.医疗器械产品抽检是指医疗器械质量抽检、无菌洁净厂房测定等项目。通过质量抽检与日常检查有机结合，实施覆盖全年的日常质量抽检和专项抽检，发现可能存在
质量安全问题的医疗器械，对质量抽验中发现的不合格产品依法查处，确保本市医疗器械质量处于安全可控的水平。 
3.化妆品抽检项目根据化妆品监督抽检实施方案，组织开展本市内的日常监督抽检、现场快速检测、风险监测与评估，以及对不合格产品的公告公示。
二、立项依据
1.药品抽检依据：《中华人民共和国药品管理法》《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》。
2.医疗器械抽检依据：《医疗器械监督管理办法》《医疗器械质量抽查检验管理办法》。
3.化妆品抽检依据：《化妆品监督管理条例》。
三、实施主体
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
根据年度监督抽检计划实施方案保质保量完成计划数量，开展抽样检验工作，建立科学的抽验评价指标体系。及时发现不合格产品，并采取相应监督执法措施，防控安
全风险隐患，不发生重大安全事件，提升社会监督效应。
五、实施周期
本项目2025年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2025年预算金额为6,764.40万元。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



                                       实验室技术劳务服务项目经费情况说明

一、项目概述
上海市食品药品检验研究院主要职责为承担本市药品、化妆品等注册检验、监督抽验、安全技术评价和质量分析研究、生物制品批签发、口岸检验和进口药品注册复核
检验，以及相关检验检测前沿技术方法研究等。本院是公益性强、关注度高的政府实验室，主要职责是为政府部门对药品、化妆品、保健品等领域的执法监管提供准确
、可靠的技术数据。同时，作为国际化城市，在上海举办的各项重大赛事和会议活动保障工作中，起到核心的技术支撑作用。随着药品、生物制品等检验职能的增加和
医药产业的快速发展，相关检品量不断增长，为顺利完成上述各项检验任务，购买实验室技术劳务服务，为本院提供专业技术检测服务、抽样服务，缓解工作量超期问
题，更好地服务监管。
二、立项依据
《上海市食品药品检验研究院奖惩规定》《上海市食品药品检验研究院实验室技术劳务服务项目》。
三、实施主体
上海市食品药品检验研究院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
本院人力资源部通过本院2023年整体工作量及2024年1-7月同比业务工作量分析，并结合2025年预计工作量，测算需要购买的专业技术检测劳务服务，制定专业技术检
测人员服务费方案并实施。
2024年第四季度：测算专业技术检测人员服务费成本；
2025年第一季度：根据测算专业技术检测劳务服务，进行招投标，启动政府采购程序；
2025年第二季度：根据政府采购程序结果，确定第三方公司，开始实施项目；
2025年第三季度：阶段性跟踪项目；
2025年第四季度：跟踪项目经费使用情况及劳务服务情况。
五、实施周期
本项目2025年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2025年度预算金额为3,911.00 万元，其中：财政资金2,700.00万元，其他资金1,211.00万元。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



                                       行政服务中心标准化建设业务项目经费情况说明

一、项目概述
开展药品、医疗器械、化妆品、执业药师注册的受理、制证、送达、窗口办结、智慧大厅综合管理系统等相关工作经费。
二、立项依据
《2024年上海市优化政务服务提升行政效能深化“一网通办”改革工作任务分工的通知》（沪府办字〔2024〕3号）；《上海市人民政府办公厅关于推进线上线下“办
不成事”反映窗口建设工作的通知》；上海市人民政府办公厅关于印发《上海市优化政务提升行政效能深化“一网通办”改革行动方案（2024-2026年）》的通知；上
海市药品监督管理局关于印发《上海市药品监管系统行风建设三年攻坚专项行动2024年工作要点》；2024年上海市药品监督管理局“一网通办”工作要点；《关于2022
年调整本市市政府聘用辅助人员薪酬水平的通知》（沪人社资〔2022〕157号）。
三、实施主体
上海市医疗器械化妆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
项目主要用于行政服务中心5个窗口，包括药品、医疗器械、化妆品、执业药师注册受理、制证、送达、邮寄等相关工作经费，人事代理辅助文员13人次。
五、实施周期
本项目2025年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2025年预算金额为281.96万元。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



                                       专用设备购置及更新项目经费情况说明

一、项目概述
药品的包装材料，尤其是直接接触药品的包装材料，对保证药品质量的安全性、有效性以及稳定性有着至关重要的作用。不适宜的包装材料甚至可以与药品发生化学反
应，产生严重毒副作用。近年来相继发生“塑化剂风波”“毒胶囊事件”等，药品安全问题尤其是包装材料安全问题日益突显。因此，运用科学、有效、灵敏、便捷的
检测技术开展包装材料的检验检测，是评价包装材料以及药品质量的重要手段，更是保障百姓用药安全必须的技术支撑。本项目申请采购恒温恒湿箱等37台套仪器设
备，预算金额315.95万元。通过配备本项目的仪器设备，将进一步强化技术支撑，更高效发挥政府实验室功能，服务科学监管，助推产业发展，满足社会需求，提升技
术保障能力和服务水平，实现守护人民生命和健康的宗旨。
二、立项依据
依据《国家药品监督管理局全面强化药品监管科学体系建设实施方案》（国药监科外〔2023〕27号）、《上海市市场监管现代化“十四五”规划》（沪府办发〔2021〕
4号）、《上海市药品安全和高质量发展“十四五”规划》（沪食药安委〔2021〕4号）相关要求，上海市食品药品包装材料测试所坚持巩固自身在全国药品包装材料技
术领域科研优势和标准引领作用。
三、实施主体
上海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2025年1-3月项目准备与启动阶段，主要进行前期调研及考察，确定仪器设备参数。2025年4-9月为项目实施阶段，主要进行相关仪器设备的招投标及商务
谈判、安装配置、验收、付款等采购活动。
五、实施周期
本项目于2025年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2025年度预算金额为315.95万元，主要用于恒温恒湿箱等37台套仪器设备的采购。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



                                       药械化稽查业务项目经费情况说明

    

 

一、项目概述
上海市药品监督管理局稽查局（以下简称“稽查局”）认真贯彻落实国务院、国家药监局的总体工作部署和市委、市政府、市药品监管局的重点工作安排，根据药品、医
疗器械、化妆品相关法律法规和职责权限开展执法办案工作。本项目根据本市药品、医疗器械、化妆品执法办案需要，分为5个子项目：药品监管费、医疗器械监管费、化
妆品监管费、网络监管费、法制业务费。
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》《中华人民共和国中医药法》《中华人民共和国行政处罚法》《中华人民共和国行政强制法》《医疗器械
监督管理条例》《化妆品监督管理条例》《药品生产监督管理办法》《医疗器械生产监督管理办法》《化妆品生产经营监督管理办法》《药品质量抽查检验管理规定》
《互联网药品信息服务管理办法》《药品网络销售监督管理办法》《医疗器械网络销售监督管理办法》《关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》《中华人民共和国
药品管理法实施条例》等相关法律法规。
三、实施主体
上海市药品监督管理局稽查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.日常监督检查与案件查处。开展对全市药械化生产企业，以及药械化批发企业、零售连锁总部的日常监督检查、相关专项检查、线索核查处置、案件查处工作；
2.强化持有人和注册人管理。在药品和医疗器械领域已出现部分企业将部分产品委托外省市生产企业进行生产和部分企业在外省市设置仓库的情况，并有增长之态势。需
前往外省生产企业进行实地现场检查，加强对企业实际生产场地的检查，努力把风险化解在萌芽状态；
3.产品抽样与检验检测需求。为严厉打击药械化的相关违法违规行为，及时发现相关不合格产品，在日常监管和线索核查处置过程中，需要对相关产品实地抽样或网络买
样进行检验检测，以便采取相应的措施，全力消除潜在的产品安全风险；
4.强化行刑衔接。在打击跨区域、多环节、有组织的药械化违法犯罪行动中，保持与公安机关密切协作，及时移送涉嫌犯罪线索，共同查办一系列跨省大案要案；
5.加大培训力度。一方面需要加大对行政执法人员的培训力度，以便提升执法办案质量和水平，着力在学懂弄通做实上狠下功夫，将培训成果真正转化为谋划推动药品监
管的具体实践和实际成效；另一方面需要加强对生产经营企业的培训宣贯，进一步提升其合法合规意识，不断督促企业完善质量管理体系，确保质量安全、风险可控。
6.加强风险监测与舆情监控。加强药械化网络交易领域的风险研判，需要开展药械化领域内的风险监测、舆情监测及委托第三方风险评估，实现对全网络舆情的实时发
现，有助于及时发现和有效控制药械化安全风险，精准打击药械化领域内的违法违规行为；
7.提升执法人员对电子证据的收集、固定、分析和应用能力，快速完成现场计算机取证分析工作，有效提高现场勘验取证人员的工作效率，更加有效地利用电子数据存证
技术为药品监管提供坚实的技术支持，实现药品监管体系和监管能力的现代化。
8.严格贯彻落实稽查局涉案相关物品管理制度和行政执法全过程（行政处罚）记录制度等行政执法制度，统一规范涉案物品管理，提高案件办结效能。
五、实施周期
本项目2025年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2025年度预算金额为325.60万元。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



                                       长三角分中心医疗器械审评检查业务项目经费情况说明

一、项目概述
依据《医疗器械监督管理条例》（国务院第739号令）《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监管总局2021第47号令）、《体外诊断试剂注册与备案管理办法》
（国家市场监管总局2021第48号令）、《医疗器械临床试验质量管理规范》《医疗器械生产质量管理规范》等相关政府法规规范要求，为贯彻落实党中央、国务院战略
部署，加快推进长三角区域医疗器械产业创新与高质量发展，切实保障公众用械安全有效，进一步规范我国医疗器械市场秩序，提高我国医疗器械产业国际竞争力，加
强医疗器械审评检查工作刻不容缓。为此，单位建立“长三角分中心医疗器械审评检查业务经费”这一项目。
二、立项依据
1.《医疗器械监督管理条例》（国务院739号令）
2.《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监管总局2021第47号令）
3.《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国家市场监管总局2021第48号令）
4.《医疗器械临床试验质量管理规范》
5.《医疗器械生产质量管理规范》
三、实施主体
国家药品监督管理局医疗器械技术审评检查长三角分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
本项目预计于2025年1月启动，实施计划为：2025年1月-3月项目实施准备阶段，主要进行前期调研与考察，征集区域内医疗器械生产企业培训需求等；2025年4月-11月
项目实施阶段，主要开展专题培训、医疗器械检查任务；2025年12月项目评估与总结阶段，各相关部门对前阶段的工作实施情况汇总分析，并进行绩效考核评估。
五、实施周期
本项目2025年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2025年预算金额为257.08万元。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



                                       药品技术审评核查业务项目经费情况说明

一、项目概述
本项目包括上海药品审评核查中心承担的市药监局委托的本市药品有关行政许可事项的技术审评和现场核查，以及国家药监局委托的药品研制现场核查、药品注册生产
现场检查等的相关工作。主要内容包括药品技术审评和注册现场核查，以及相应的审评核查人员培训、相关图书文献数据库检索服务和专家人员聘用等。预计2025年部
门将主要承担本市各类药品、技术审查和研制现场核查及生产现场检查，国家药监局组织的各类核查检查和观察检查任务。
二、立项依据
《药品管理法》及实施条例、《药品注册管理办法》及相关配套文件、《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44号）、《总局关于发布化学药
品注册分类改革工作方案的公告》（2016年第51号）、《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》（国办发〔2016〕8号）、《总局关于发布仿制
药质量和疗效一致性评价研制现场核查指导原则等4个指导原则的通告》（2017年第77号）、《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）、《总局关于调整原料药、药用辅料和药包材审评审批事项的公告》（2017年第146号）、《关于调整药品注册受理工作的公告》（2017年第134号）、《
总局关于鼓励药品创新实行优先审评审批的意见》（食药监药化管〔2017〕126号）、《国家药监局关于同意在北京上海开展优化创新药临床试验审评审批试点的批复
》（国药监药注函〔2024〕55号）、《国家药监局关于同意北京等十省（市）开展优化药品补充申请审评审批程序改革试点的批复》（国药监药注函〔2024〕97号）、
国务院常务会议部署深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展有关举措。
三、实施主体
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
(1)项目实施的现状
随着上海生物医药产业的发展，监管企业逐年增长，疫苗生产企业驻场检查数量增加，上海药品审评核查中心承担的药品注册现场核查、药品生产检查、药品流通检查
工作任务逐年增加，预计2025年各项审评检查及服务工作仍然将有较大增长。此外，为做好药品科学监管工作，药品科学监管创新研究及技术发展业务也将有一定程度
的增长。
(2)实施方案主要内容
本项目包括上海药品审评核查中心承担的市药监局委托的本市化学药品、中药、生物制品注册申请、收文审查等技术审评和现场核查。本项目包括上海药品审评核查中
心承担的市药监局委托的本市的化学药品、中药、生物制品生产许可、GMP符合性检查、药品流通许可检查、GSP符合性检查、本市药物非临床安全性评价研究机构和药
物临床试验机构的日常监督检查及机构备案后首次监督检查、其他检查等相关工作，药品机构能力建设及对本市企业的技术服务指导，药品科学监管创新研究和技术服
务等。
(3) 运行管理及保障措施
中心和部门现已建立相关审评核查操作规程和工作程序等制度文件，包括技术服务管理程序、培训控制程序、服务质量检查控制程序、业务工作控制程序等，以及相关
经费使用的管理制度，可以确保各项业务组织和管理工作规范有序开展，相关经费合理使用，部门的年度计划中已考虑和安排了队伍建设、监管科学研究、对外培训等
相关工作，可以确保各项工作按计划实施。
五、实施周期
本项目2025年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2025年度预算资金为327.05万元。


