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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直属的部门管理机构。
　　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。



2026年部门预算编制说明

　　2026年，上海市药品监督管理局收入预算108,765万元，其中：财政拨款收入80,319万元，比2025年预算增加8,177万元；事业收入
19,565万元；事业单位经营收入31万元；其他收入8,851万元。
　　支出预算108,765万元，其中：财政拨款支出预算80,319万元，比2025年预算增加8,177万元。财政拨款支出预算中，一般公共预算拨
款支出预算80,319万元，比2025年预算增加8,177万元；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。
　　财政拨款收入支出增加的主要原因是事业单位性质检验检测机构改革，增加安排房屋租赁费、物业管理费及能耗费等。
　　财政拨款支出主要内容如下：
　　1.“一般公共服务支出”科目69,614万元，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5,752万元，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2,162万元，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2,790万元，主要用于缴纳在职人员住房公积金等支出。



2026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 803,193,469 一、一般公共服务支出 963,460,450

1. 一般公共预算 803,193,469 二、社会保障和就业支出 64,639,505

2. 政府性基金预算 三、卫生健康支出 24,054,091

3. 国有资本经营预算 四、住房保障支出 35,499,469

二、事业收入 195,645,318

三、事业单位经营收入 305,900

四、其他收入 88,508,828

收入总计 1,087,653,515 支出总计 1,087,653,515



2026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 963,460,450 696,143,594 178,802,128 305,900 88,208,828

201 38 市场监督管理事务 963,460,450 696,143,594 178,802,128 305,900 88,208,828

201 38 01 行政运行 67,342,070 67,342,070

201 38 02 一般行政管理事务 14,436,162 14,436,162

201 38 08 信息化建设 11,359,252 3,650,752 7,708,500

201 38 12 药品事务 296,999,530 222,713,315 50,475,867 23,810,348

201 38 13 医疗器械事务 252,056,429 111,350,637 88,194,892 305,900 52,205,000

201 38 14 化妆品事务 15,134,300 15,134,300

201 38 15 质量安全监管 110,000 110,000

201 38 50 事业运行 299,031,412 255,764,043 39,189,369 4,078,000

201 38 99 其他市场监督管理事务 6,991,295 5,752,315 942,000 296,980

208 社会保障和就业支出 64,639,505 57,524,844 6,814,661 300,000



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 行政事业单位养老支出 63,639,505 56,824,844 6,814,661

208 05 01 行政单位离退休 2,037,480 2,037,480

208 05 02 事业单位离退休 9,724,692 9,034,288 690,404

208 05 05 机关事业单位基本养老保险缴费支出 34,476,622 30,397,318 4,079,304

208 05 06 机关事业单位职业年金缴费支出 17,252,711 15,218,158 2,034,553

208 05 99 其他行政事业单位养老支出 148,000 137,600 10,400

208 08 抚恤 1,000,000 700,000 300,000

208 08 01 死亡抚恤 1,000,000 700,000 300,000

210 卫生健康支出 24,054,091 21,621,643 2,432,448

210 11 行政事业单位医疗 24,048,091 21,615,643 2,432,448

210 11 01 行政单位医疗 3,630,000 3,630,000

210 11 02 事业单位医疗 20,418,091 17,985,643 2,432,448

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 35,499,469 27,903,388 7,596,081

221 02 住房改革支出 35,499,469 27,903,388 7,596,081



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 01 住房公积金 25,749,469 18,153,388 7,596,081

221 02 03 购房补贴 9,750,000 9,750,000

合计 1,087,653,515 803,193,469 195,645,318 305,900 88,508,828



2026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 963,460,450 366,373,482 597,086,968

201 38 市场监督管理事务 963,460,450 366,373,482 597,086,968

201 38 01 行政运行 67,342,070 67,342,070

201 38 02 一般行政管理事务 14,436,162 14,436,162

201 38 08 信息化建设 11,359,252 11,359,252

201 38 12 药品事务 296,999,530 296,999,530

201 38 13 医疗器械事务 252,056,429 252,056,429

201 38 14 化妆品事务 15,134,300 15,134,300

201 38 15 质量安全监管 110,000 110,000

201 38 50 事业运行 299,031,412 299,031,412

201 38 99 其他市场监督管理事务 6,991,295 6,991,295

208 社会保障和就业支出 64,639,505 63,639,505 1,000,000



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 行政事业单位养老支出 63,639,505 63,639,505

208 05 01 行政单位离退休 2,037,480 2,037,480

208 05 02 事业单位离退休 9,724,692 9,724,692

208 05 05 机关事业单位基本养老保险缴费支出 34,476,622 34,476,622

208 05 06 机关事业单位职业年金缴费支出 17,252,711 17,252,711

208 05 99 其他行政事业单位养老支出 148,000 148,000

208 08 抚恤 1,000,000 1,000,000

208 08 01 死亡抚恤 1,000,000 1,000,000

210 卫生健康支出 24,054,091 24,048,091 6,000

210 11 行政事业单位医疗 24,048,091 24,048,091

210 11 01 行政单位医疗 3,630,000 3,630,000

210 11 02 事业单位医疗 20,418,091 20,418,091

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 35,499,469 35,499,469

221 02 住房改革支出 35,499,469 35,499,469



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 01 住房公积金 25,749,469 25,749,469

221 02 03 购房补贴 9,750,000 9,750,000

合计 1,087,653,515 489,560,547 598,092,968



2026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 803,193,469 一、一般公共服务支出 696,143,594 696,143,594

二、政府性基金预算 二、社会保障和就业支出 57,524,844 57,524,844

三、国有资本经营预算 三、卫生健康支出 21,621,643 21,621,643

四、住房保障支出 27,903,388 27,903,388

收入总计 803,193,469 支出总计 803,193,469 803,193,469 



2026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 696,143,594 323,106,113 373,037,481

201 38 市场监督管理事务 696,143,594 323,106,113 373,037,481

201 38 01 行政运行 67,342,070 67,342,070

201 38 02 一般行政管理事务 14,436,162 14,436,162

201 38 08 信息化建设 3,650,752 3,650,752

201 38 12 药品事务 222,713,315 222,713,315

201 38 13 医疗器械事务 111,350,637 111,350,637

201 38 14 化妆品事务 15,134,300 15,134,300

201 38 50 事业运行 255,764,043 255,764,043

201 38 99 其他市场监督管理事务 5,752,315 5,752,315

208 社会保障和就业支出 57,524,844 56,824,844 700,000

208 05 行政事业单位养老支出 56,824,844 56,824,844

208 05 01 行政单位离退休 2,037,480 2,037,480



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 9,034,288 9,034,288

208 05 05 机关事业单位基本养老保险缴费支出 30,397,318 30,397,318

208 05 06 机关事业单位职业年金缴费支出 15,218,158 15,218,158

208 05 99 其他行政事业单位养老支出 137,600 137,600

208 08 抚恤 700,000 700,000

208 08 01 死亡抚恤 700,000 700,000

210 卫生健康支出 21,621,643 21,615,643 6,000

210 11 行政事业单位医疗 21,615,643 21,615,643

210 11 01 行政单位医疗 3,630,000 3,630,000

210 11 02 事业单位医疗 17,985,643 17,985,643

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 27,903,388 27,903,388

221 02 住房改革支出 27,903,388 27,903,388

221 02 01 住房公积金 18,153,388 18,153,388

221 02 03 购房补贴 9,750,000 9,750,000

合计 803,193,469 429,449,988 373,743,481



2026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



2026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



2026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 295,546,902 295,546,902

301 01 基本工资 44,435,057 44,435,057

301 02 津贴补贴 30,405,908 30,405,908

301 03 奖金 21,020,680 21,020,680

301 07 绩效工资 112,508,538 112,508,538

301 08 机关事业单位基本养老保险缴费 30,397,318 30,397,318

301 09 职业年金缴费 15,218,158 15,218,158

301 10 职工基本医疗保险缴费 20,515,643 20,515,643

301 11 公务员医疗补助缴费 1,100,000 1,100,000

301 12 其他社会保障缴费 1,240,996 1,240,996

301 13 住房公积金 18,153,388 18,153,388

301 99 其他工资福利支出 551,216 551,216

302 商品和服务支出 123,216,094 123,216,094



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 5,370,100 5,370,100

302 02 印刷费 340,000 340,000

302 04 手续费 2,494 2,494

302 05 水费 116,500 116,500

302 06 电费 1,020,400 1,020,400

302 07 邮电费 3,849,680 3,849,680

302 09 物业管理费 25,822,499 25,822,499

302 11 差旅费 2,242,800 2,242,800

302 12 因公出国（境）费用 2,398,000 2,398,000

302 13 维修（护）费 4,249,980 4,249,980

302 14 租赁费 55,897,812 55,897,812

302 15 会议费 446,000 446,000

302 16 培训费 870,000 870,000

302 17 公务接待费 816,700 816,700

302 18 专用材料费 2,655,900 2,655,900

302 26 劳务费 528,000 528,000

302 27 委托业务费 2,665,540 2,665,540



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 28 工会经费 4,029,807 4,029,807

302 31 公务用车运行维护费 1,304,000 1,304,000

302 39 其他交通费用 2,282,800 2,282,800

302 99 其他商品和服务支出 6,307,082 6,307,082

303 对个人和家庭的补助 9,522,648 9,522,648

303 01 离休费 388,988 388,988

303 02 退休费 9,133,660 9,133,660

310 资本性支出 1,164,344 1,164,344

310 02 办公设备购置 1,144,344 1,144,344

310 99 其他资本性支出 20,000 20,000

合计 429,449,988 305,069,550 124,380,438



2026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

585.27 319.80 81.67 183.80 53.40 130.40 1,742.18



其他相关情况说明

一、2026年“三公”经费预算情况说明
　　2026年“三公”经费预算数为585.27万元，比2025年预算减少11.60万元。其中：
　　（一）因公出国（境）费319.80万元，与2025年预算持平。
　　（二）公务用车购置及运行费183.80万元，比2025年预算减少11.60万元，主要原因是编制内实有车辆减少。其中：公务用车购置费
53.40万元，比2025年预算减少4.60万元，主要原因是2026年购置3辆公务用车均为轿车，2025年购置3辆公务用车其中1辆为商务车；公务
用车运行费130.40万元，比2025年预算减少7.00万元，主要原因是部分车辆报废处置，编制内实有车辆减少。
　　（三）公务接待费81.67万元，与2025年预算持平。
二、机关运行经费预算
　　2026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1,742.18万元。
三、政府采购预算情况
　　2026年度本部门政府采购预算12,137.66万元，其中：政府采购货物预算3,550.32万元、政府采购工程预算308.50万元、政府采购服
务预算8,278.84万元。
　　2026年本部门面向中小企业预留政府采购项目预算金额4,826.41万元，其中，预留给小型和微型企业的政府采购项目预算为3,896.98
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。2026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69个，涉及预算资金59,520.50万元。
五、国有资产占有使用情况
　　截至2025年8月31日，上海市药品监督管理局共有车辆37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34辆；单价100万元（含）以上设备（不
含车辆）218台（套）。
　　2026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2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1辆；部门预算安排购置单价100万元（含）以上设备（不含车
辆）21台（套）。



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

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
《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》《药品注册管理办法》《药品上市后变更管理办法（试行）》《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，在国家药品监督管理局药品审评中心和食品药品审核查验中心的指导下，为提高审评质量和效率，通过药
品注册技术培训、企业座谈等方式服务区域内重点品种。采取“面对面线下培训+线上直播”的培训方式，系统解读企业关切的药品审评相关政策规定和技术要求相关
问题，并针对性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，集中回应产品研发申报过程中的共性和关键问题，助力提高区域内医药研发与注册申报整
体水平。通过选派人员赴北京跟班学习、实训、综合能力提升培训等方式，不断加强分中心审评检查队伍的专业能力建设。按照“讲政治、强监管、保安全、促发展、
惠民生”的工作思路，立足区域发展实际，聚焦区域特点，稳步推进各类药品的技术审评和注册核查工作，为医药产业高质量发展提供支撑。
五、实施周期
本项目2026年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2026年预算金额为579.22万元。
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经费项目经费情况说明

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、购买专业技术服务等相关工作经费。
五、实施周期
本项目2026年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2026年预算金额为251.31万元。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



                                       专用仪器设备维保经费项目经费情况说明

一、项目概述
上海市食品药品包装材料测试所作为上海市药品监督管理局下属的技术支撑机构，承担药品包装材料、药用辅料、化妆品包装材料的监督检验、风险监测、应急突发等
政府任务，承担两品一械的相容性研究、标准制修订、方法验证等任务。为保证检验检测工作、课题研究、应急检验等任务顺利开展，仪器设备需要常年保持正常工作
状态，因此亟须实施本项目。通过购买年度维保服务，一是能有效降低设备维修成本，本维保项目部分仪器设备因工作需要和运行条件需常年保持开机状态，导致增加
设备整体及各部件损耗维修率。经统计，签订维保服务的费用低于设备单次维修的成本，以2024年计，节约维修费用7.28%，本项目三个品牌的设备维保费率3.68%，而
一次重大故障维修费用可达原值的20-40%，同时，通过专业的维护保养，可以避免因操作不当或维护不足导致的设备损坏，进一步降低维修成本。二是能减少突发停
机，确保设备稳定运行，提升设备性能。通过定期的专业维护和保养能够及时发现并解决潜在问题，防止小问题演变成大故障，延长设备使用寿命。可以确保仪器设备
在日常使用中保持最佳状态，避免因设备故障导致的检测工作的中断，保障检验检测工作的连续性和稳定性，提高检测效率和课题研究工作的质量。三是能及时解决技
术问题。由于本项目大部分设备用于我单位课题研究工作，检测的样品大多基质复杂，检测目标物含量低且不确定性大，维保合同中包含的技术支持服务，可以迅速获
得专业的技术支持和解决方案，减少因技术问题导致的研究工作停滞，提高课题研究工作的效率和质量。
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》《上海市市场监管现代化“十四五”规划》《上海市药品安全和高质量发展“十四五”规划》等
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
1.采购阶段：2025年12月底前 完成所有维保服务的采购流程，包括需求确认、供应商遴选、合同谈判与签订。
2.服务执行阶段：依据合同约定，2026年度督促并配合服务商全面履行各项维保服务内容，做好服务记录与确认。
3.经费支付阶段：根据合同约定的付款条件和服务完成情况，及时办理经费支付手续，确保款项按期结清。
五、实施周期
本项目2026年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2026年预算金额为193.25万元，其中：安捷伦设备维保服务共计48台套设备和13个AIC网络版软件，维保金额153.00万元；毕克设备维保共计16台套设备，维保金额
18.75万元；AB SCIEX三重四级杆串联质谱仪维保1台，维保金额21.50万元。
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12台/套，主要用于重离子质子用多功能快速检测仪、电感耦合等离子体质谱仪等检测工作。
二、立项依据
根据国家药品监督管理局和上海市药品监督管理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本单位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2026年年初启动，实施计划为：2026年1-3月项目实施准备；2026年4-11月项目实施；2026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2026年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2026年度预算金额为2,435.00万元。
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。本单位是公益性强、关注度高的政府实验室，主要职责是为政府部门对药品、化妆品等领域的执法监管提供准确、可靠的
技术支撑。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，确保患者用上安全有效的药品、生物制品。
二、立项依据
《上海市药品检验研究院奖惩规定》《上海市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
本单位人力资源部通过本单位2024年整体工作量及2025年1-7月同比业务工作量分析，并结合2026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。
2025年第四季度：测算专业技术检测人员服务费成本；
2026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；
2026年第二季度：根据政府采购程序结果，确定三方公司，开始实施项目；
2026年第三季度：阶段性跟踪项目；
2026年第四季度：跟踪项目经费执行情况，及劳务服务情况。
五、实施周期
本项目2026年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2026年度预算金额为3,082.21万元，其中：财政资金2,203.02万元，其他资金879.19万元。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



                                       能耗费项目经费情况说明

一、项目概述
上海市药品检验研究院是上海市药品监督管理局（以下简称“市药监局”）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，本单位
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
。本单位一期建成于2006年成为第一批入驻张江的政府实验室，占地面积16400平方米，随着检验范围的不断扩增，场地无法满足业务的正常开展，随着2020年占地
23100平方米的二期大楼建成陆续投入使用以来，场地问题得到了有效解决。张江本部实验室场地面积的增加也同时带来能耗的增加。为了保障张江本部实验室及外高
桥实验室正常运转，必须有足够的电力、用水、网络资源及燃气能源等经费给予保障。
二、立项依据
作为政府实验室为全上海乃至整个华东地区提供药品安全技术保障，实验室温湿度控制及仪器设备运转均需要足够的电力、水、网络资源及燃气能源等经费给予保障。
三、实施主体
上海市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
按季度根据能耗的使用情况据实结算，完成能耗费用支付，保障实验室正常运转。
五、实施周期
本项目2026年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2026年度预算金额为2,734.35万元，其中：财政资金2,734.35万元，主要用于水、电、燃气等能耗费用结算。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



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

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、国家药品监督管理局的总体工作部署和市委、市政府以及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有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的取证分析工作，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2026年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2026年度预算金额为295.00万元。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



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

一、项目概述
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，本单位建立“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》（国家市场监督管理总局2021第47号令）
3.《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局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2026年1月启动，实施计划为：2026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；2026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；2026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2026年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2026年预算金额为187.08万元。
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上海市药品监督管理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，以及国家药品监督管理局委托的药品研制现
场核查、药品注册生产现场检查等相关工作。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。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，国家药品监督管理局组织的各类核查检查和观察检查任务。
二、立项依据
《中华人民共和国药品管理法》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
本项目预计于2026年1月份启动，根据中心现有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，可以确保各项检查业务和管理工作规范有序开展，根据中心年度计划，开展检查员能力建设、监管科学研究、对外培
训等相关工作，合理使用相关经费，确保各项工作按计划实施。
五、实施周期
本项目2026年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2026年度预算资金为353.15万元。
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
本项目包括药品、医疗器械和化妆品质量抽检： 
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，既是加强药品质量监控、发现假劣药品的重要途径和措施，也为打击制售
假劣药品等违法犯罪行为提供法律依据。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，能够及时发现违法产
品，防控安全风险隐患。
二、立项依据
1.药品抽检依据：《中华人民共和国药品管理法》《药品质量抽查检验管理办法》。
2.医疗器械抽检依据：《医疗器械监督管理条例》《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》《化妆品抽样检验管理办法》。
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2026年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2026年预算金额为6,628.66万元。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。



                                       药械化安全与监管政策研究项目经费情况说明

一、项目概述
“药械化安全与监管政策研究”项目从药品（含医疗器械、化妆品，下同）等监管政策及安全形势角度，基于产业数据、监管情况、技术趋势、政策法规等，全面、深
入研究我国及上海的监管科学、药物警戒、标准体系和行业发展状况，提出针对性监管措施和政策建议，研究成果以年度报告和《药械化工作研究》等形式，为中央和
地方政府监管决策提供参考，并构建市药监局系统监管研究交流平台，为局系统的年度工作编撰发布等事项提供服务。
二、立项依据
依据上海市药品和医疗器械不良反应监测中心的职能定位，以及《上海市药品和医疗器械不良反应监测中心关于内设机构设置的通知》（沪药械监测〔2022〕97号）中
对于“监管科学与政策研究部”的职能定位；《关于组建上海市药品监督管理局药品安全监管制度与政策研究工作专班的请示》（监测签〔2024〕2号）对于监测中心
的职责要求；《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见（国办发〔2024〕53号）》鼓励各地结合医药产业发展实际，完善地
方监管体制机制；大力发展药品监管科学，加快开发支持监管决策的新工具、新标准、新方法。
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，监管科学与政策研究部负责本项目的具体实施，并对结果负责。
四、实施方案
第一季度，重点在立项、启动，部分委托项目进行询价、比价；第二季度和第三季度重点在实施，中期评审，进行专家咨询、调研等活动；第四季度重点在项目审核、
结题评审、支付尾款等。
五、实施周期
本项目2026年1月份开始实施，为期一年。
六、年度预算安排
2026年预算金额为77.32万元，其中：行业发展与政策研究45.50万元；监管科学理论与技术应用研究10.80万元；政策评估与决策研究9.70万元；资料汇编11.32万元。
七、绩效目标
详见单位的项目绩效目标表。


