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第一部分

国家药品监督管理局概况

一、主要职能

（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。拟订监督管理政策规划，组织起草法律法规

草案，拟订部门规章，并监督实施。研究拟订鼓励药品、医疗器

械和化妆品新技术新产品的管理与服务政策。

（二）负责药品、医疗器械和化妆品标准管理。组织制定、

公布国家药典等药品、医疗器械标准，组织拟订化妆品标准，组

织制定分类管理制度，并监督实施。参与制定国家基本药物目录，

配合实施国家基本药物制度。

（三）负责药品、医疗器械和化妆品注册管理。制定注册管

理制度，严格上市审评审批，完善审评审批服务便利化措施，并

组织实施。

（四）负责药品、医疗器械和化妆品质量管理。制定研制质

量管理规范并监督实施。制定生产质量管理规范并依职责监督实

施。制定经营、使用质量管理规范并指导实施。

（五）负责药品、医疗器械和化妆品上市后风险管理。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。

（六）负责执业药师资格准入管理。制定执业药师资格准入
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制度，指导监督执业药师注册工作。

（七）负责组织指导药品、医疗器械和化妆品监督检查。制

定检查制度，依法查处药品、医疗器械和化妆品注册环节的违法

行为，依职责组织指导查处生产环节的违法行为。

（八）负责药品、医疗器械和化妆品监督管理领域对外交流

与合作，参与相关国际监管规则和标准的制定。

（九）负责指导省、自治区、直辖市药品监督管理部门工作。

（十）完成党中央、国务院交办的其他任务。

二、机构设置

从单位构成来看，国家药品监督管理局部门决算包括：局

本级决算、局属单位决算。
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纳入国家药品监督管理局 2021年度部门决算编制范围的

二级单位详细情况见下表：

序号 单位名称

1 国家药品监督管理局本级

2 中国食品药品检定研究院

3 国家药典委员会

4 国家药品监督管理局药品审评中心

5 国家药品监督管理局食品药品审核查验中心

6 国家药品监督管理局药品评价中心

7 国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心

8 国家药品监督管理局机关服务中心

9 中国食品药品国际交流中心

10 国家药品监督管理局高级研修学院

11 中国药学会

12 国家药品监督管理局行政事项受理服务和投诉举报中心

13 国家药品监督管理局执业药师资格认证中心

14 国家药品监督管理局信息中心

15 国家药品监督管理局新闻宣传中心

16 中国健康传媒集团（国有资本经营决算）
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第二部分

国家药品监督管理局 2021年度部门决算表

收入支出决算总表
公开 01表

部门：国家药品监督管理局 金额单位：万元

收入 支出

项目
行

次
金额 项目

行

次
金额

栏次 1 栏次 2

一、一般公共预算财政拨款收入 1 135,525.44 一、一般公共服务支出 12 301,025.02

二、事业收入 2 215,150.37 二、科学技术支出 13 2,373.06

三、经营收入 3 200.00 三、社会保障和就业支出 14 6,519.65

四、其他收入 4 11,758.47 四、住房保障支出 15 7,977.83

5 五、国有资本经营预算支出 16 1,110.38

6 17

本年收入合计 7 362,634.27 本年支出合计 18 319,005.95

使用非财政拨款结余 8 177.99 结余分配 19 41,630.46

年初结转和结余 9 58,240.42 年末结转和结余 20 60,416.27

10 21

总计 11 421,052.67 总计 22 421,052.67

注：本表反映部门本年度的总收支和年末结转结余情况。本表金额转换为万元时，因四舍五入可能存在尾差。
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收入决算表
公开 02表

部门：国家药品监督管理局 金额单位：万元

项目

本年收入合计
财政拨款

收入

上级

补助

收入

事业收入
经营

收入

附属单

位上缴

收入

其他收入功能分类科

目编码
科目名称

栏次 1 2 3 4 5 6 7

合计 362,634.27 135,525.44 215,150.37 200.00 11,758.47

201 一般公共服务支出 345,386.29 126,677.72 206,916.29 200.00 11,592.28

20138 市场监督管理事务 345,386.29 126,677.72 206,916.29 200.00 11,592.28

2013801 行政运行 4,573.47 4,383.23 190.24

2013802 一般行政管理事务 2,070.20 2,070.20

2013808 信息化建设 2,879.64 1,981.37 898.27

2013812 药品事务 68,528.50 50,198.13 17,916.37 414.01

2013813 医疗器械事务 17,795.24 12,216.83 5,578.41

2013814 化妆品事务 2,454.37 1,390.27 1,064.10

2013850 事业运行 186,384.08 5,621.49 169,653.00 200.00 10,909.59

2013899 其他市场监督管理事务 60,700.78 48,816.20 11,806.14 78.44

206 科学技术支出 2,737.27 1,752.86 821.86 162.55

20602 基础研究 27.30 27.30

2060299 其他基础研究支出 27.30 27.30

20603 应用研究 2,220.97 1,302.86 821.86 96.25

2060301 机构运行 1,302.86 1,302.86

2060302 社会公益研究 918.11 821.86 96.25

20605 科技条件与服务 450.00 450.00

2060503 科技条件专项 450.00 450.00

20609 科技重大项目 39.00 39.00

2060902 重点研发计划 39.00 39.00

208 社会保障和就业支出 6,474.75 2,853.86 3,620.76 0.12

20805 行政事业单位养老支出 6,474.75 2,853.86 3,620.76 0.12

2080501 行政单位离退休 885.09 884.97 0.12

2080502 事业单位离退休 1,437.26 460.67 976.59

2080503 离退休人员管理机构 285.67 285.67

2080505 机关事业单位基本养老保险缴费支出 2,586.22 815.03 1,771.19

2080506 机关事业单位职业年金缴费支出 1,280.50 407.52 872.98

221 住房保障支出 8,035.96 4,241.00 3,791.45 3.52

22102 住房改革支出 8,035.96 4,241.00 3,791.45 3.52

2210201 住房公积金 6,137.28 3,050.00 3,083.80 3.47

2210202 提租补贴 326.17 251.00 75.15 0.02

2210203 购房补贴 1,572.52 940.00 632.50 0.02

注：本表反映部门本年度取得的各项收入情况。



9

支出决算表

公开 03表

部门：国家药品监督管理局 金额单位：万元

项目

本年支出合

计
基本支出 项目支出

上缴上级

支出
经营支出

对附属单位补助

支出
功能分类科目

编码
科目名称

栏次 1 2 3 4 5 6

合计 319,005.95 161,296.92 157,709.02

201 一般公共服务支出 301,025.02 145,084.30 155,940.72

20138 市场监督管理事务 301,025.02 145,084.30 155,940.72

2013801 行政运行 4,609.40 4,609.40

2013802 一般行政管理事务 2,014.66 2,014.66

2013808 信息化建设 3,347.78 3,347.78

2013812 药品事务 70,785.68 70,785.68

2013813 医疗器械事务 18,112.57 18,112.57

2013814 化妆品事务 2,847.15 2,847.15

2013850 事业运行 140,474.89 140,474.89

2013899 其他市场监督管理事务 58,832.88 58,832.88

206 科学技术支出 2,373.06 1,715.15 657.92

20602 基础研究 46.87 46.87

2060299 其他基础研究支出 46.87 46.87

20603 应用研究 1,718.15 1,715.15 3.00

2060301 机构运行 1,302.86 1,302.86

2060302 社会公益研究 415.29 412.29 3.00

20605 科技条件与服务 474.63 474.63

2060503 科技条件专项 474.63 474.63

20609 科技重大项目 133.42 133.42

2060901 科技重大专项 30.82 30.82

2060902 重点研发计划 102.59 102.59

208 社会保障和就业支出 6,519.65 6,519.65

20805 行政事业单位养老支出 6,519.65 6,519.65

2080501 行政单位离退休 1,013.49 1,013.49

2080502 事业单位离退休 1,417.09 1,417.09

2080503 离退休人员管理机构 279.09 279.09

2080505 机关事业单位基本养老保险缴费 2,549.12 2,549.12

2080506 机关事业单位职业年金缴费支出 1,260.86 1,260.86

221 住房保障支出 7,977.83 7,977.83

22102 住房改革支出 7,977.83 7,977.83

2210201 住房公积金 6,100.66 6,100.66

2210202 提租补贴 315.77 315.77

2210203 购房补贴 1,561.39 1,561.39

223 国有资本经营预算支出 1,110.38 1,110.38

22302 国有企业资本金注入 1,110.38 1,110.38

2230201 国有经济结构调整支出 1,110.38 1,110.38

注：本表反映部门本年度各项支出情况。
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财政拨款收入支出决算总表

公开 04表

部门：国家药品监督管理局 金额单位：万元

收 入 支 出

项目
行

次
金额 项目

行

次
合计

一般公共预算

财政拨款

政府性基

金预算财

政拨款

国有资本经营

预算财政拨款

栏次 1 栏次 2 3 4 5

一、一般公共预算财政拨款 1 135,525.44 一、一般公共服务支出 13 127,927.64 127,927.64

二、政府性基金预算财政拨

款
2 二、科学技术支出 14 1,752.86 1,752.86

三、国有资本经营财政拨款 3 三、社会保障和就业支出 15 2,898.76 2,898.76

4 四、住房保障支出 16 4,181.42 4,181.42

5 五、国有资本经营预算支出 17 1,110.38 1,110.38

6 18

本年收入合计 7 135,525.44 本年支出合计 19 137,871.06 136,760.68 1,110.38

年初财政拨款结转和结余 8 14,740.55 年末财政拨款结转和结余 20 12,394.93 11,877.32 517.61

一般公共预算财政拨款 9 13,112.56 21

政府性基金预算财政拨款 10 22

国有资本经营预算财政拨

款
11 1,627.99 23

总计 12 150,265.99 总计 24 150,265.99 148,638.00 1,627.99

注：本表反映部门本年度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的总收支和年末结转结余情况。
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一般公共预算财政拨款支出决算表
公开 05表

部门：国家药品监督管理局 金额单位：万元

项目 本年支出

功能分类科目

编码
科目名称 小计 基本支出 项目支出

栏次 1 2 3

合计 136,760.68 18,383.56 118,377.12

201 一般公共服务支出 127,927.64 10,000.52 117,927.12

20138 市场监督管理事务 127,927.64 10,000.52 117,927.12

2013801 行政运行 4,390.17 4,390.17

2013802 一般行政管理事务 1,963.91 1,963.91

2013808 信息化建设 2,449.51 2,449.51

2013812 药品事务 51,617.55 51,617.55

2013813 医疗器械事务 12,624.38 12,624.38

2013814 化妆品事务 1,783.05 1,783.05

2013850 事业运行 5,610.35 5,610.35

2013899 其他市场监督管理事务 47,488.71 47,488.71

206 科学技术支出 1,752.86 1,302.86 450.00

20603 应用研究 1,302.86 1,302.86

2060301 机构运行 1,302.86 1,302.86

20605 科技条件与服务 450.00 450.00

2060503 科技条件专项 450.00 450.00

208 社会保障和就业支出 2,898.76 2,898.76

20805 行政事业单位养老支出 2,898.76 2,898.76

2080501 行政单位离退休 1,013.36 1,013.36

2080502 事业单位离退休 440.50 440.50

2080503 离退休人员管理机构 279.09 279.09

2080505 机关事业单位基本养老保险缴费支出 777.93 777.93

2080506 机关事业单位职业年金缴费支出 387.88 387.88

221 住房保障支出 4,181.42 4,181.42

22102 住房改革支出 4,181.42 4,181.42

2210201 住房公积金 3,013.39 3,013.39

2210202 提租补贴 240.61 240.61

2210203 购房补贴 927.43 927.43

注：本表反映部门本年度一般公共预算财政拨款支出情况。
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一般公共预算财政拨款基本支出决算明细表
公开06表

部门：国家药品监督管理局 金额单位：万元

人员经费 公用经费

科目编码 科目名称 决算数 科目编码 科目名称 决算数

301 工资福利支出 13,321.15 302 商品和服务支出 3,570.54

30101 基本工资 4,211.01 30201 办公费 18.03

30102 津贴补贴 4,127.69 30202 印刷费 1.86

30103 奖金 87.82 30204 手续费 0.05

30106 伙食补助费 69.72 30205 水费 23.75

30107 绩效工资 417.93 30206 电费 696.96

30108 机关事业单位基本养老保险缴费 801.72 30207 邮电费 41.86

30109 职业年金缴费 408.53 30208 取暖费 435.91

30112 其他社会保障缴费 56.77 30209 物业管理费 1,273.20

30113 住房公积金 3,013.39 30211 差旅费 0.89

30114 医疗费 126.57 30213 维修（护）费 0.88

303 对个人和家庭的补助 1,491.87 30214 租赁费 23.15

30301 离休费 460.58 30215 会议费 60.00

30302 退休费 504.20 30216 培训费 1.66

30304 抚恤金 233.19 30226 劳务费 334.57

30305 生活补助 2.57 30227 委托业务费 8.63

30307 医疗费补助 279.34 30228 工会经费 215.47

30309 奖励金 0.04 30229 福利费 102.67

30399 其他对个人和家庭的补助 11.95 30239 其他交通费用 192.07

30299 其他商品和服务支出 138.94

人员经费合计 14,813.02 公用经费合计 3,570.54

注：本表反映部门本年度一般公共预算财政拨款基本支出明细情况。
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一般公共预算财政拨款“三公”经费支出决算表

公开 07表

部门：国家药品监督管理局 金额单位：万元

预算数 决算数

合计
因公出国

（境）费

公务用车购置及运行费

公务接

待费
合计

因公出国

（境）费

公务用车购置及运行费

公务接待

费小计
公务用车

购置费

公务用车

运行费
小计

公务用

车购置

费

公务用车

运行费

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

548.05 247.72 293.58 18.00 275.58 6.75 162.72 43.86 118.87 118.87

注：本表反映部门本年度“三公”经费支出预决算情况。其中，预算数为“三公”经费全年预算数，反映按规定程序调整后的预算数；决算数是包括

当年一般公共预算财政拨款和以前年度结转资金安排的实际支出。
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政府性基金预算财政拨款收入支出决算表

公开 08表

部门：国家药品监督管理局 金额单位：万元

项目

年初结转

和结余
本年收入

本年支出

年末结转和结

余
功能分类科

目编码
科目名称 小计 基本支出 项目支出

栏次 1 2 3 4 5 6

合计

注：本表反映部门本年度政府性基金预算财政拨款收入、支出及结转和结余情况。

国家药品监督管理局无政府性基金收入，也无使用政府性基金安排的支出，故本表无数据。
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国有资本经营预算财政拨款支出决算表

公开 09表

部门：国家药品监督管理局 金额单位：万元

项目 本年支出

功能分类科目

编码
科目名称 合计 基本支出 项目支出

栏次 1 2 3

合计 1,110.38 1,110.38

223 国有资本经营预算支出 1,110.38 1,110.38

22302 国有企业资本金注入 1,110.38 1,110.38

2230201 国有经济结构调整支出 1,110.38 1,110.38

注：本表反映部门本年度国有资本经营预算财政拨款支出情况。
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第三部分

国家药品监督管理局 2021年度

部门决算说明

一、收入支出决算总体情况说明

2021年度收、支总计421,052.67万元。与2020年度相比，收、

支总计各增加17,562.17万元，增长4.4%，主要是事业单位事业收

支增加。
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二、收入决算情况说明

2021年度收入合计362,634.27万元，其中：财政拨款收入

135,525.44万元，占37.4%；事业收入215,150.37万元，占59.3%；

经营收入200万元，占0.1%；其他收入11,758.46万元，占3.2%。
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三、支出决算情况说明

2021年度支出合计319,005.95万元，其中：基本支出161,296.92

万元，占 50.6%；项目支出 157,709.03万元，占 49.4%。
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四、财政拨款收入支出决算总体情况说明

2021年度财政拨款收、支总计150,265.99万元。与2020年度相

比，财政拨款收、支总计各减少10,434.08万元，降低6.5%。主要

是年初财政拨款结转和结余减少。
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五、一般公共预算财政拨款支出决算情况说明

（一）财政拨款支出决算总体情况

2021年度财政拨款支出136,760.68万元，占本年支出合计的

42.9%。与2020年度相比，财政拨款支出减少8,302.24万元，下降

5.7%。主要原因是一般公共服务支出中药品事务支出减少。
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（二）财政拨款支出决算构成情况

2021年度财政拨款支出136,760.68万元，主要用于以下方面：

一般公共服务（类）支出127,927.64 万元，占93.5%；科学技术（类）

支出1,752.86万元，占1.3%；社会保障和就业（类）支出2,898.76

万元，占2.1%；住房保障（类）支出4,181.42万元，占3.1%。
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（三）财政拨款支出决算具体情况

2021年度财政拨款支出年初预算为101,731.44万元，年末支出

决算为136,760.68万元，完成年初预算的134.4%。其中：

1.一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）行政运行

（项）。年初预算为4,096.48万元，支出决算为4,390.17万元，完

成年初预算的107.2%。决算数大于预算数的主要原因是2021年执

行中按规定使用以前年度结转资金。

2.一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）一般行政

管理事务（项）。年初预算为2,442.87万元，支出决算为1,963.91

万元，完成年初预算的80.4%。决算数小于预算数的主要原因是受

疫情影响，部分出差项目未能按计划开展。

3.一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）信息化建

设（项）。年初预算为1,956.37万元，支出决算为2,449.51万元，

完成年初预算的125.2%。决算数大于预算数的主要原因是2021年

执行中按规定使用以前年度结转资金。

4.一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）药品事务

（项）。年初预算为51,514.94万元，支出决算为51,617.55万元，

完成年初预算的100.2%。决算数大于预算数的主要原因是2021年

执行中按规定使用以前年度结转资金。

5.一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）医疗器械

事务（项）。年初预算为12,236.83万元，支出决算为12,624.38万

元，完成年初预算的103.2%。决算数大于预算数的主要原因是2021

年执行中按规定使用以前年度结转资金。

6.一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）化妆品事
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务（项）。年初预算为1,390.27万元，支出决算为1,783.05万元，

完成年初预算的128.3%。决算数大于预算数的主要原因是2021年

执行中按规定使用以前年度结转资金。

7.一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）事业运行

（项）。年初预算为5,621.49万元，支出决算为5,610.35万元，完

成年初预算的99.8%。

8.一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）其他市场

监督管理事务（项）。年初预算为13,624.47万元，支出决算为

47,488.71万元，完成年初预算的348.6%。决算数大于预算数的主

要原因是2021年执行中增加中央基建投资项目。

9.科学技术支出（类）应用研究（款）机构运行（项）。年初

预算为1,302.86万元，支出决算为1,302.86万元，完成年初预算的

100.0%。

10.科学技术支出（类）科技条件与服务（款）科技条件专项

（项）。年初预算为450万元，支出决算为450万元，完成年初预

算的100.0%。

11.社会保障和就业支出（类）行政事业单位养老支出（款）

行政单位离退休（项）。年初预算为884.97万元，支出决算为1,013.36

万元，完成年初预算的114.5%。决算数大于预算数的主要原因是

2021年执行中按规定使用以前年度结转资金。

12.社会保障和就业支出（类）行政事业单位养老支出（款）

事业单位离退休（项）。年初预算为460.67万元，支出决算为440.5

万元，完成年初预算的95.6%。

13.社会保障和就业支出（类）行政事业单位养老支出（款）
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离退休人员管理机构（项）。年初预算为285.67万元，支出决算为

279.09万元，完成年初预算的97.7%。

14.社会保障和就业支出（类）行政事业单位养老支出（款）

机关事业单位基本养老保险缴费支出（项）。年初预算为815.03

万元，支出决算为777.93万元，完成年初预算的95.4%。

15.社会保障和就业支出（类）行政事业单位养老支出（款）

机关事业单位职业年金缴费支出（项）。年初预算为407.52万元，

支出决算为387.88万元，完成年初预算的95.2%。

16.住房保障支出（类）住房改革支出（款）住房公积金（项）。

年初预算为3,050万元，支出决算为3,013.39万元，完成年初预算的

98.8%。

17.住房保障支出（类）住房改革支出（款）提租补贴（项）。

年初预算为251万元，支出决算为240.61万元，完成年初预算的

95.9%。

18.住房保障支出（类）住房改革支出（款）购房补贴（项）。

年初预算为940万元，支出决算为927.43万元，完成年初预算的

98.7%。
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六、一般公共预算财政拨款基本支出决算情况说明

2021年度财政拨款基本支出18,383.56万元，其中：

人员经费14,813.02万元，主要包括：基本工资、津贴补贴、

奖金、伙食补助费、绩效工资、机关事业单位基本养老保险缴

费、职业年金缴费、其他社会保障缴费、住房公积金、医疗费、

离休费、退休费、抚恤金、生活补助、医疗费补助、奖励金、

其他对个人和家庭的补助支出等；

公用经费3,570.54万元，主要包括：办公费、印刷费、手续

费、水费、电费、邮电费、取暖费、物业管理费、差旅费、维

修（护）费、租赁费、会议费、培训费、劳务费、委托业务费、

工会经费、福利费、其他交通费用、其他商品和服务支出等。
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七、一般公共预算财政拨款“三公”经费支出决算情况说明

（一）“三公”经费财政拨款支出决算总体情况说明

2021年度“三公”经费财政拨款支出预算为 548.05万元，支出

决算为 162.72万元，完成预算的 29.7%。决算数小于预算数的主

要原因：一是认真贯彻落实“党政机关要坚持过紧日子”要求，厉行

节约，从严控制“三公”经费开支；二是受疫情影响，部分工作未能

按计划开展。

（二）“三公”经费财政拨款支出决算具体情况说明

1.因公出国（境）费支出43.86万元, 完成预算的17.7%，主要

是受疫情影响，出国任务减少。全年共计因公出国（境）团组2个，

累计2人次。开支内容包括：执行常驻日内瓦代表团借调工作。

2.公务用车购置及运行费支出118.87万元，完成预算的40.5%，

主要是受疫情影响，公务出行减少。具体包括：

公务用车购置支出为0万元，2021年未购置公务用车。

公务用车运行支出 118.87万元。主要用于机关和所属单位机

要文件交换、市内因公出行等所需车辆的燃料费、维修费、过桥过

路费、保险费等。

3.公务接待费支出 0万元，主要是受疫情影响，未开展接待工

作。
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八、机关运行经费支出说明

国家药品监督管理局2021年度机关运行经费支出1,537.95万

元，比2020年度减少606.39万元，主要原因是落实过紧日子要求，

压减机关运行经费开支。
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九、政府采购支出说明

国家药监局2021年政府采购支出总额85,171.71万元，其中政府

采购货物支出22,639.97万元，占比26.6%；政府采购服务支出

62,531.74万元，占比73.4%。政府采购授予中小企业合同金额

8,761.65万元，其中授予小微企业合同金额5,424.15万元。
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十、国有资产占用情况说明

截至2021年12月31日，国家药品监督管理局共有车辆86辆

（台），其中：副部（省）级及以上领导用车4辆、主要领导干部

用车4辆、机要通信用车11辆、应急保障用车6辆、特种专业技术用

车7辆、离退休干部用车5辆、其他用车49辆，其他用车主要是局属

单位用于机要通信和应急保障之外公务用途的车辆。单价50万元以

上通用设备828台（套），单价100万元以上专用设备42台（套）。
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十一、预算绩效情况说明

(一)预算绩效管理工作开展情况

根据预算绩效管理要求，组织对2021年度一般公共预算项目支

出全面开展绩效自评，其中，一级项目11个，二级项目100个，共

涉及资金126,066.09万元，占一般公共预算项目支出总额的

100.0%。

组织对“医疗器械注册管理”等1个项目开展了部门评价，涉及

一般公共预算支出10,756.3万元。项目委托“中诚政融（北京）有

限公司”开展绩效评价。从评价情况来看，项目立项依据充分、立

项程序合规，通过项目实施，促进器审中心医疗器械审评工作高效

开展，审评任务超期率低，创新、优先产品申请量、通过量、注册

量较往年都有一定提升。

(二)部门决算中项目绩效自评结果

国家药品监督管理局在2021年度部门决算中反映“药品安全监

管”、“医疗器械安全监管”、“化妆品安全监管”“药品行政综合事

务”、“药品事业综合事务”、“信息化运行维护”等6个一级项目绩效

自评结果。

1.药品安全监管绩效自评综述：根据年初设定的绩效目标，项

目自评得分为 96.4分。全年预算数为 74,866.51万元，执行数为

70,641.64万元，完成预算的 94.4%。项目绩效目标完成情况：较

好完成年度目标，实际完成审评任务 6465.8件约当量，完成行政

审批任务 9351件。发现的主要问题及原因：总受理样品数量等产

出指标偏离目标值较大，主要是项目年度指标值偏低，实际完成值

受客户送检数量影响等。下一步改进措施：进一步合理预估年度指

标值。

2.医疗器械安全监管绩效自评综述：根据年初设定的绩效目
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标，项目自评得分为 94.9分。全年预算数为 18,303.42万元，执行

数为 18,112.55万元，完成预算的 99%。项目绩效目标完成情况：

较好完成年度目标，完成医疗器械注册审评 13186件，组织完成医

疗器械标准制修订项目约 79项，组织开展有源、无源、体外领域

医疗器械分类界定专家研讨 58次。发现的主要问题及原因：医疗

器械临床试验项目抽查实际完成值偏离较大，主要是受疫情影响，

相关抽查工作未开展等。下一步改进措施：依据财政部绩效目标管

理要求，完善绩效目标设置。

3.化妆品安全监管绩效自评综述：根据年初设定的绩效目标，

项目自评得分为 91.5分。全年预算数为 3,082.64万元，执行数为

2,847.15万元，完成预算的 92.4%。项目绩效目标完成情况：较好

完成年度目标，组织完成 1660批次化妆品的风险监测，及时收集

和分析有关化妆品安全风险的信息，做到早发现、早评估、早预防、

早控制。发现的主要问题及原因：化妆品不良反应监测报告数量实

际完成值远超年度指标值，主要是应急监测任务临时增加等。下一

步改进措施：在预算编制过程中，合理评估任务量。

4.药品行政综合事务绩效自评综述：根据年初设定的绩效目

标，项目自评得分为 98分。全年预算数为 2,446.91万元，执行数

为 1,963.92万元，完成预算的 80.3%。项目绩效目标完成情况：较

好完成年度目标，开展《医疗器械监督管理条例》宣贯和公益培训，

启动《药品管理法实施条例》修订工作，更新完成 50项行政许可

清单。发现的主要问题及原因：年度预算执行率低，主要是项目执

行进度慢，部分工作未及时开展。下一步改进措施：细化支出测算

过程，合理安排项目支出。

5.药品事业综合事务绩效自评综述：根据年初设定的绩效目

标，项目自评得分为 99.2分。全年预算数为 16,051.81万元，执行
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数为 14,812.54万元，完成预算的 92.3%。项目绩效目标完成情况：

较好完成年度目标，共接待行政相对人 2万人次，办理各项申请业

务 7.5万件次，完成各类制证 5.1万件、送达 4.47万件，免征防疫

药品、医疗器械注册费 2,083.4万元。发现的主要问题及原因：绩

效指标结构相对简单，主要是项目较为分散，难以统一设置绩效指

标。下一步改进措施：做好项目整合，提升绩效指标的科学性、有

效性。

6.信息化运行维护绩效自评综述：根据年初设定的绩效目标，

项目自评得分为 99.1分。全年预算数为 3,630.62万元，执行数为

3,287.57万元，完成预算的 90.6%。项目绩效目标完成情况：较好

完成年度目标，完成药品标准数据维护服务工作，完成药品品种档

案对接，开展安全用药科技传播信息化运维，保障安全用药科技研

究与传播顺利开展。发现的主要问题及原因：绩效指标结构有待优

化，主要是未设置效益指标。下一步改进措施：综合考量绩效指标

体系，优化绩效指标结构。
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（三）财政评价项目绩效评价结果

《国家药品监督管理局药品安全监管项目绩效评价报告》

见“第五部分 附件”。

《国家药品监督管理局医疗器械安全监管项目绩效评价

报告》见“第五部分 附件”。

（四）部门评价项目绩效评价结果

《2021年度医疗器械注册管理项目绩效评价报告》见“第五

部分 附件”。



40

第四部分

名词解释

一、一般公共预算财政拨款收入：指中央财政当年拨付的

资金。

二、事业收入：指事业单位开展专业业务活动及辅助活动

取得的收入。

三、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：指除上述一般公共预算财政拨款收入、事

业收入、经营收入等以外的收入。主要是事业单位固定资产出

租收入、存款利息收入等。

五、使用非财政拨款结余：指事业单位使用以前年度积累

的非财政拨款结余弥补当年收支差额的金额。

六、年初结转和结余：指以前年度安排、结转到本年仍按

原规定用途继续使用的资金。

七、一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）行政

运行（项）：反映行政单位（包括实行公务员管理的事业单位）

的基本支出。

八、一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）一般

行政管理事务（项）：反映行政单位（包括实行公务员管理的事

业单位）未单独设置项级科目的其他项目支出。

九、一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）信息

化建设（项）：反映药品监督管理部门用于信息化建设及运行维

护方面的支出。
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十、一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）药品

事务（项）：反映用于药品（含中药、民族药）监督管理方面的

支出。

十一、一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）医

疗器械事务（项）：反映用于医疗器械监督管理方面的支出。

十二、一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）化

妆品事务（项）：反映用于化妆品监督管理方面的支出。

十三、一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）事

业运行（项）：反映事业单位的基本支出。

十四、一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）其

他市场监督管理事务（项）：反映用于除行政运行、一般行政管

理事务、信息化建设、药品事务、医疗器械事务、化妆品事务、事

业运行以外其他药品监督管理事务方面的支出。

十五、科学技术支出（类）应用研究（款）机构运行（项）：

反映应用研究机构的基本支出。

十六、科学技术支出（类）科技条件与服务（款）科技条件

专项（项）：反映国家用于完善科技条件的支出，包括科技文献

信息、网络环境支撑等科技条件专项支出等。

十七、社会保障和就业支出（类）行政事业单位养老支出（款）

行政单位离退休（项）：反映行政单位（包括实行公务员管理的

事业单位）开支的离退休经费。

十八、社会保障和就业支出（类）行政事业单位养老支出（款）

事业单位离退休（项）：反映事业单位开支的离退休经费。

十九、社会保障和就业支出（类）行政事业单位养老支出（款）
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离退休人员管理机构（项）：反映各类离退休人员管理机构的支

出。

二十、社会保障和就业支出（类）行政事业单位养老支出（款）

机关事业单位基本养老保险缴费支出（项）：反映机关事业单位

实施养老保险制度由单位缴纳的基本养老保险费支出。

二十一、社会保障和就业支出（类）行政事业单位养老支出

（款）机关事业单位职业年金缴费支出（项）：反映机关事业单

位实施养老保险制度由单位实际缴纳的职业年金支出。

二十二、住房保障支出（类）住房改革支出（款）住房公积

金（项）：反映行政事业单位按人力资源和社会保障部、财政部

规定的基本工资和津贴补贴以及规定比例为职工缴纳的住房公积

金。

二十三、住房保障支出（类）住房改革支出（款）提租补贴

（项）：反映按房改政策规定的标准，行政事业单位向职工（含

离退休人员）发放的租金补贴。

二十四、住房保障支出（类）住房改革支出（款）购房补贴

（项）：反映按房改政策规定，行政事业单位向符合条件职工（含

离退休人员）发放的用于购买住房的补贴。

二十五、结余分配：指事业单位按照会计制度规定缴纳的

所得税、提取的专用结余以及转入非财政拨款结余的金额等。

二十六、年末结转和结余：指单位按有关规定结转到下年

或以后年度继续使用的资金，或项目已完成等产生的结余资金。

二十七、基本支出：指为保障机构正常运转、完成日常工

作任务而发生的人员支出和公用支出。
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二十八、项目支出：指在基本支出之外为完成特定行政任

务或事业发展目标所发生的支出。

二十九、经营支出：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发生的支出。

三十、“三公”经费：纳入中央财政预决算管理的“三公”经

费，是指中央部门用财政拨款安排的因公出国（境）费、公务

用车购置及运行费和公务接待费。其中，因公出国（境）费反

映单位公务出国（境）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；公务用车购置及运行费

反映单位公务用车车辆购置支出（含车辆购置税）及燃料费、

维修费、过桥过路费、保险费、安全奖励费用等支出；公务接

待费反映单位按规定开支的各类公务接待（含外宾接待）支出。

三十一、机关运行经费：指为保障行政单位（包括参照公

务员法管理的事业单位）运行用于购买货物和服务的各项资金，

包括办公及印刷费、邮电费、差旅费、会议费、福利费、日常

维修费、专用材料及一般设备购置费、办公用房水电费、办公

用房取暖费、办公用房物业管理费、公务用车运行维护费以及

其他费用。
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第五部分 附件

国家药品监督管理局药品安全监管项目

绩效评价报告

为深入贯彻落实《中共中央 国务院关于全面实施预算绩效管

理的意见》，推动提高财政资源配置效率和使用效益，财政部预算

评审中心组织第三方机构和专家成立绩效评价工作组，对国家药品

监督管理局（以下简称国家药监局）药品安全监管项目进行了绩效

评价。现将有关情况报告如下。

一、基本情况

（一）项目背景。为加强药品安全监管，防范系统性风险，确

保公众用药安全、有效、可及，党中央、国务院先后作出一系列重

要部署，持续推进我国药品监督管理体制改革，并针对药品监管领

域药品注册申请积压、药品审评审批效率低下、仿制药质量和疗效

差距较大等状况，国务院印发《关于改革药品医疗器械审评审批制

度的意见》，明确提高审评审批质量、解决注册申请积压、提高仿

制药质量、鼓励研究和创制新药、提高审评审批透明度等 5个主要

目标及 16项主要任务。国务院办公厅印发《关于印发药品上市许

可持有人制度试点方案的通知》，将我国药品注册制度由上市与生

产许可“捆绑”转为两者分离，促进药品研发创新和生产技术流动。

2017年 2月国务院印发《“十三五”国家药品安全规划》，对药品

安全监管工作提出整体安排和具体目标。2017年 10月中办、国办

印发《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》，

提出加快上市审评审批、促进药品创新和仿制药发展、提升技术支

撑能力等 6项深化改革创新要求。
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围绕落实文件要求，药监系统参与制修订了《药品管理法》

《疫苗管理法》等顶层法律，进一步增补完善了《中国药典》，

推出首部《中国上市药品目录集》，相继制定出台多个与药品

审评审批制度改革相关的配套政策文件。在2016年集中组织清

理药品申请积压的基础上，结合2018年新的职能定位，国家药

监局重新梳理、整合“药品安全监管”一级项目，项目实施重点转

到落实国务院提出的“按规定时限审批”上来，围绕完善审评审批

体系、提升审评审批质量和效率、加强药品安全监管、引导产

业转型升级和创新发展、满足公众用药急需等方面展开一系列

工作，履行药品安全监管职能，持续推进以审评审批制度改革

为重点的各项工作落实。

（二）主要内容。药品安全监管项目的主要内容为：一是药

品上市前注册审评审批，主要是对药物临床试验、新药生产、仿制

药生产、补充申请、进口再注册申请、一致性评价申请的技术审评；

二是药品上市后监管，主要是对国家基本药物、部分使用量大、

范围广的药品开展抽验和飞行检查工作，收集、汇总、分析不良反

应信息并开展药品不良反应报告和监测等工作；三是药品标准制

修订，主要是编写修订《中国药典》《国家药品标准工作手册》《临

床用药须知》等相关标准。

（三）中央财政资金投入及支出情况。2018年至 2020年，中

央财政安排药品安全监管项目预算资金共计 232822.7万元，实际

执行229397.97万元。项目支出主要用于药品上市前注册审评审批、

药品上市后监管和药品标准制修订等 3个方面。

二、绩效评价开展情况

（一）评价目的。一是了解党中央、国务院有关政策文件

要求落实情况，二是核实审评审批制度改革以及公众用药安全、
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有效、可及等落实成效，三是检验中央财政资金使用管理效益，

四是提出提高药品安全监管效能的意见建议。

（二）评价范围。主要为 2018年至 2020年中央财政预算安

排本项目的全口径资金，涉及国家药监局药品注册管理司、药品监

督管理司等项目归口管理部门，药品审评中心、中国食品药品检定

研究院、国家药典委员会、食品药品审核查验中心、药品评价中心

等项目承担单位。

（三）评价指标体系。主要围绕决策、过程、产出、效益四

个方面设置评价指标，满分 100分。一是决策（20 分），主要评

价立项依据充分性、专项规划可行性、绩效目标合理性、预算编制

合理性等情况。二是过程（20 分），主要评价预算执行率、资金

使用合规性、管理制度健全性、制度执行规范性等情况。三是产

出（35 分），主要评价制修订完成率、清理积压完成情况、计划

任务完成情况、按时限审评审批情况、抽验检查、不良反应监测、

运行成本控制有效性等情况。四是效益（25 分），主要评价项目

实施在提高申请受理规范化水平、完善审评审批制度体系、建立健

全上市后监管机制、加强审评审批质量体系建设、提升监管队伍专

业素质、提高信息化支撑能力、提高药品审批标准、鼓励药品研发

创新、提高公众用药可及性等方面发挥的作用及服务对象满意程度

等情况。

三、综合评价结论

项目绩效评价得分为 77.2 分，评价等级为“中”。

评价认为，药品安全监管项目在 2018年新一轮药监体制改革

的背景下实施，项目单位重点聚焦贯彻落实党中央、国务院对药品

安全监管提出的一系列要求，通过持续深化审评审批制度改革，临

床试验默示许可、突破性治疗药物评审、优先审评审批、附条件批
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准上市申请审评审批等改革措施有效落实，存在多年的药品注册申

请积压、药品审评审批效率低下、药品注册与申请进出不平衡、仿

制药质量疗效差距较大、药品安全监管不到位等状况得到有效改

进，临床急需境外新药、罕见病用药、儿童用药、重大传染用药等

药品加快上市，药品安全监管能力得到加强。2018-2020年完成药

物临床实验、新药上市、仿制药上市、一致性评价、补充申请、进

口再注册等注册审评量分别达到 5661件、5330件和 6120件（折

算约当量分别为 3228.49件、2931.88件和 3484.5件），完成率分

别达到 105.8%、109.61%、130.25%，近两年各类注册申请按规定

时限审批完成率超过 90%，药品审批效能明显提高。

表 1药品安全监管项目绩效评价得分表

评价维度 分值 评价得分 得分率（%）

决策 20 16 80.00

过程 20 14.2 71.00

产出 35 25 71.43

效益 25 22 88.00

合计 100 77.2 77.20

四、绩效评价指标分析

（一）决策指标分析。该指标分值 20分，评价得分 16分。本

项目主要根据党中央、国务院相关政策文件决策部署，围绕药监体

制改革、药品安全监管任务有序开展。项目立项程序规范，政策依

据充分，实施方案计划总体可行，绩效目标设置较为合理。但二级

项目设置仍较分散，整合优化不够。

（二）过程指标分析。该指标分值 20分，评价得分 14.2分。

项目按照国家相关法律法规和行业制度规定组织实施，业务制度和
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技术规范较为完善，预算执行率逐年提高。但部分二级项目预算执

行不到位；存在资产管理不够规范等问题。

（三）产出指标分析。该指标分值 35分，评价得分 25分。

2018-2020年，药物临床实验、新药上市、仿制药上市、一致性评

价、补充申请、进口再注册等注册审评量分别达到 5661件、5330

件和 6120件，完成率分别达到 105.8%、109.61%、130.25%，近两

年各类注册申请按规定时限审批完成率超过 90%，药品审批效能

明显提高。

（四）效益指标分析。该指标分值25分，评价得分22分。一

是完善药品监管体系，项目单位深化药品审评审批制度改革，

完成了药品上市许可持有人制度试点，推进仿制药质量和疗效

一致性评价，建立临床试验60日默示制度，不断完善审评审批

制度体系；配套制定一系列的管理规范文件，明确药品注册受

理各环节的业务流程和办理要求，不断提高申请受理规范化水

平；建立了药品上市后生产、经营、使用及不良反应监测等一

系列质量管理规范，形成较为完善的药品上市后监管体系和机

制。二是提升药品监管能力，国家药监局参照国际通用规则制

定了《药品审评质量管理规范》，指导审评质量管理体系建设，

加强审评全过程质量管理，2016-2017年疫苗、中药和生物制品

相继通过了ISO9000、ISO9001质量管理体系认证，促进审评审

批工作顺利开展；抽查单位本科以上学历人员逐年提升，高级

职称人员占比较大，人均培训学时达到“十三五”规划要求，监管

队伍专业素质得到有效提升；在信息化建设方面，项目单位不

断推进监管大数据中心、信息平台、管理系统建设，建立原材

料、辅料、包材登记备案数据库，促进了药品申报、审评及监

管效率提升，药品监管能力不断提升。三是保障公众用药安全
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可及，项目单位调整药品注册分类，确定仿制药质量和疗效一

致性评价技术要求，建立仿制药参比制剂目录集，加强对药品

生产企业指导，改变仿制药低水平重复申报、企业创新能力不

足等问题；采取优先审评审批、关联审批、附条件审批、特殊

审批等方法，支持以临床价值为导向、对人的疾病具有明确或

者特殊疗效的药物创新，加快药品上市；会同有关部门修订完

善《2018年国家基本药物目录》，进一步提高了临床用药可及

性。但审评审批尚未完全实现进出平衡，社会公众反馈不良反

应信息的机制措施不够完善。

五、相关建议

（一）按照深化改革和加强统一管理的要求做好专项规划。

项目单位应根据党中央、国务院对药品安全监管、深化审评审

批制度改革提出的有关要求，进一步理顺机制，按照新的体制

机制和职能要求，制定药品安全监管项目专项规划，做好顶层

政策对接，提出符合履职要求、有利于加强项目统一管理、促

进项目绩效目标和制度措施更好落实的规划安排，规范和引导

项目持续有效实施。

（二）严格落实预算管理“刚性”要求，加强成本控制。项目单

位应从源头上把好预算编制关口，据实组织需求论证，特别是

对单一来源采购项目，应在合理准确测算任务规模和项目支出

成本的基础上确定购买服务的合同金额。在预算执行过程中，

主管部门应加强跟踪监督检查，切实提高预算执行力和规范性。

加强设备购置需求论证及专业评估，提高设备配置的准确率及

利用率。按照厉行节约的要求，合理控制业务用房租费、物业

费及人员成本，切实提高财政资金使用效益。

（三）进一步完善药品审评审批监管模式。项目单位应进一
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步完善现行审评审批监管模式，针对药品申请受理、审评审批、

授权上市等全流程特点，积极探索事前监督与事中事后监督相

结合、内部监督与外部监督相结合、过程公开与结果公开相结

合、行政监管与专业监管相结合、信息监管与智能监管相结合

的监管模式及运行机制，不断提高药品安全监管的时效性和透

明度。

（四）积极培育多元化公共服务承接主体。项目单位应认真

研究落实《财政部关于在部分中央部门开展典型项目政府购买

服务改革试点工作的通知》要求，建立健全政府购买服务制度，

积极培育多元化的公共服务承接主体，建立可复制可推广的政

府购买服务工作模式，进一步提升药品安全监管效能和公共服

务水平。
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国家药品监督管理局医疗器械安全监管项目

绩效评价报告

为深入贯彻落实《中共中央 国务院关于全面实施预算绩效管

理的意见》，推动提高财政资源配置效率和使用效益，财政部预算

评审中心组织第三方机构和专家成立绩效评价工作组，对国家药品

监督管理局（以下简称国家药监局）医疗器械安全监管项目进行了

绩效评价。现将有关情况报告如下。

一、基本情况

（一）项目背景。

为贯彻落实党中央、国务院关于加强医疗器械安全监管的指示

要求，2018年，国家药监局围绕履行新的医疗器械安全监管职能对

“医疗器械安全监管”一级项目进行了梳理整合，明确构建以完善审

评审批、上市后监测评价为主线，以技术审评质量体系建设、审评

标准体系建设、监督抽验体系建设、飞行检查体系建设、不良反应

体系建设为辅助的安全监管模式，全面提高医疗器械监管的科学

化、法治化、国际化、现代化水平，进一步完善医疗器械监督管理

体系建设，加强医疗器械安全保障。

（二）主要内容。

一是医疗器械上市前注册审批，由医疗器械注册管理司（以

下简称注册管理司）负责组织实施。注册管理司根据医疗器械技术

审评结果、审评结论进行产品注册审批。医疗器械技术审评中心（以

下简称器审中心）负责申请注册的国产第三类医疗器械产品和进口

第三类、第二类医疗器械产品受理和技术审评工作、进口第一类医

疗器械产品备案等工作。食品药品审核查验中心（以下简称核查中

心）组织开展医疗器械临床试验监督抽查及相关样品的真实性核
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查，承担注册或审评环节有因检查。二是医疗器械上市后监管，

国家药监局负责制定医疗器械监管制度，负责医疗器械研制环节的

许可、检查和处罚，由医疗器械监督管理司（以下简称监督管理司）

统筹协调。监督管理司组织指导生产现场检查、组织查处重大违法

行为工作；组织质量抽查检验，定期发布质量公告，组织开展不良

事件监测并依法处置。中国食品药品检定研究院（以下简称中检院）

对部分使用量大、范围广、不良事件监测可疑的医疗器械组织开展

国家级质量抽验，为上市后监管提供技术支撑。核查中心开展医疗

器械生产环节的有因检查、境外检查、飞行检查及专项检查等工作。

药品评价中心（以下简称评价中心）承担全国医疗器械不良事件监

测与上市后安全性评价工作。三是医疗器械技术标准制定。由中

检院负责检验检测新技术新方法新标准研究，提出标准工作政策及

规划建议，组织开展医疗器械标准制修订工作，承担医疗器械标准

拟定、命名、编码、分类、药械组合产品属性界定工作。

（三）中央财政资金投入及支出情况。2019-2021年，本项目

累计安排中央财政资金 40899.55万元，实际支出 39708.54万元。

其中，2021年安排中央财政资金 12640.26万元，实际支出 12624.37

万元。资金主要用于医疗器械注册管理、标准体系建设与完善和医

疗器械抽验、检查、不良事件监测及安全性评价等业务支出。

二、绩效评价开展情况

（一）评价范围。本次绩效评价范围为中央财政预算安排本项

目的全口径资金，评价时间范围为 2019-2021年，重点评价 2021

年。

（二）评价指标体系。主要围绕决策、过程、产出、效益四个

方面设置评价指标。一是决策（15 分），主要评价立项决策科学

性、绩效目标科学性、预算编制科学性等情况。二是过程（25 分），
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主要评价预算执行率、资金使用合规性、制度健全有效性、组织实

施合理性、突发重大公共卫生事件应急处置合理性、购买服务合理

性等情况。三是产出（30 分），主要评价总体超期率、创新产品

审评时限缩短率、审评结果达标率、审评技术文件体系建设、监管

措施执行、成本控制有效性等情况。四是效益（30 分），主要评

价加强审评审批质量体系建设、建立健全监管机制、推动医疗器械

快速上市、鼓励医疗器械产业创新发展等情况。

三、综合评价结论

项目绩效评价得分为90分，评价等级为“优”。

评价认为，国家药监局按照党中央、国务院决策部署，积极推

进医疗器械审评审批制度改革，总体进展顺利。医疗器械注册审评

效率明显提高，2021年规定时限内审评审批完成率达 98.86%，较

2019年提高 11个百分点；注册审评质量稳步提升，审评错误率保

持较低水平；一批具有显著临床应用价值的创新性医疗器械加快上

市。医疗器械监管体系得到优化，医疗器械质量风险防控进一步增

强；通过开展飞行检查和境外检查，持续强化监督检查威慑力；加

强医疗器械监督抽检和不良事件监测工作，发挥监测预警作用。

尤其是在疫情期间，国家药监局主动担当，按照“统一指挥、

早期介入、随到随审、科学审批”的原则和确保产品安全有效、质

量可控的要求，全力做好应急审评审批工作。截至 2021年底，已

经完成 108个产品的审评审批工作，围绕疫情防控类医疗器械等重

点领域，组织开展医疗器械风险隐患排查工作，为疫情防控提供保

障。

但评价也发现了一些不足，如医疗器械审评审批制度改革仍需

纵向深入；注册审评购买服务管理存在不足等。医疗器械安全监管

项目绩效评价得分情况详见表 1。
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表 1医疗器械安全监管项目绩效评价得分表

评价指标 分值 评价得分 得分率

1.决策 15 13.5 90%

2.过程 25 21.5 86%

3.产出 30 28 93.33%

4.效益 30 27 90%

综合绩效 100 90 90%

四、绩效评价指标分析

（一）决策指标分析。项目立项符合医疗器械相关政策规划要

求，根据党中央、国务院决策部署组织实施，实施内容与项目单位

职能相符，各实施部门任务分工明确，绩效目标设置较为合理，预

算编制依据充分。但是，个别绩效指标值设置偏低，与实际完成情

况相差较大。

（二）过程指标分析。项目预算执行整体较好，资金使用基本

符合规定，管理制度较为全面且执行有效。审评信息化系统深度嵌

入业务工作，技术审评流程不断规范优化。面对新冠肺炎疫情，项

目单位建立了应急产品审评机制，对进入应急审评通道的产品并联

开展审评，通过信息系统的运用实现注册申报 24小时不间断，有

效应对新冠肺炎疫情突发重大公共卫生事件。但是，医疗器械安全

监管的外部反馈渠道有限，当前监管工作以内部监督、自我监管为

主，长效的外部监管机制尚未有效建立；国家药监局未制定完整细

化的购买服务验收方案。

（三）产出指标分析。医疗器械安全监管履职效能得到充分发

挥，持续推进审评审批制度改革，审评审批效率明显提高，注册审

评人均任务完成量有所提升。但是，医疗器械强制性标准体系有待

完善，强制性标准数量过多。
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（四）效益指标分析。项目单位不断加强注册受理规范化和审

评质量体系建设，在受理环节建立了产品申报质量的筛选机制，有

效筛选出注册申报质量不高的产品；通过医疗器械注册审查指导原

则和审评要点的技术支撑体系、审评结论集体决策制度、临床导向

审评分段制度的建立完善，进一步统一了审评理念，规范了审评尺

度，有效提升了审评水平。不断完善上市后监管机制，提升政府监

管能力，保障人民群众用械安全和用械需求。完善鼓励创新研发工

作机制，做好创新优先审查审评工作，推动创新优先产品注册上市

进程，激励产业高质量发展。但是，指导原则的产品覆盖率有待提

高，创新优先产品审批依据的公开力度不够。

五、有关建议

（一）持续深化医疗器械安全审评审批制度改革。一是建立

长效的外部监管机制。在总结现有医疗器械审评审批制度改革经验

的基础上，针对医疗器械全生命周期特点，加强上市后监督抽验和

不良反应监测结果的应用。重视行业和产业意见的收集和处理，拓

宽行政相对人对于医疗器械上市前、上市后监管的意见反馈渠道，

加大行业反馈意见的回应和督办，不断提高医疗器械安全监管的时

效性和透明度。二是统筹规划年度指导原则编制，提高对医疗器

械产品覆盖率。按照《医疗器械监督管理条例》及配套法规要求，

修订发布年代较早的指导原则，明确指导原则编制的格式要求和内

容要求，发挥分技术委员会的作用，加强对指导原则编制的事前和

事中质量控制。三是加大创新优先产品审评依据的公开力度。完

善审评要点的管理制度，进一步明确审评要点的编制步骤、制定程

序、公开原则，第一时间对外发布公开创新产品、优先产品或同品

种首个产品相关审评要点文件，并随着技术和认知的进步进行持续

修订。四是发挥医疗器械创新服务站、器械审评检查分中心的作
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用，以临床应用价值为导向，分批遴选品种，选取诊断治疗重大疾

病、恶性肿瘤的临床急需医疗器械，以及具有关键核心技术的国产

高端器械装备，对申请人在研制阶段所关注的转化、验证和确认的

方案、关键数据、报告进行判读，结合审评要求提示过程风险，实

现审评重心的逐步前移，进而提升医疗器械安全监管效能。

（二）加强标准管理，提升制修订质量。加强医疗器械标准制

定、修订工作的规范化管理，提高医疗器械标准质量。一是梳理

行业标准与医疗器械法规要求不一致的内容，尽快启动相关标准的

修订工作。二是加强标准内容审核，重视对企业提出意见的采纳

和反馈，对存在争议的指标不建议纳入强制性行业标准，明确强制

性标准转化为推荐性标准的时间进度表，优化医疗器械行业标准结

构。

（三）坚持绩效导向，促进购买服务管理。一是加强合同履

约管理。国家药监局作为购买主体应加强对器审中心在合同履行过

程中的监督管理，制定完整细化的验收方案，及时跟踪购买服务合

同履约情况，确保严格按合同约定执行。二是科学测算年度审评

工作任务完成量，合理制定购买医疗器械注册审评服务定额支出标

准，根据技术审评时限缩短情况，合理降低定额支出标准。三是

按照文件要求，建立健全政府购买服务制度，引导社会力量参与提

供公共服务，培育多元化的公共服务承接主体，建立可复制可推广

的政府购买服务工作模式，提升公共服务水平和效率。
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2021年度医疗器械注册管理项目绩效评价报告

为强化预算绩效管理，提高财政资源配置效率和使用效益，受

国家药品监督管理局委托，中诚政融（北京）有限公司（以下简称

“评价机构”）对医疗器械注册管理项目开展绩效评价。在进行资料

收集和整理、调研访谈、数据分析以及专家评审的基础上，完成了

本次绩效评价工作，形成如下报告。

一、项目概况

（一）项目背景

根据《医疗器械监督管理条例》及《医疗器械注册管理办法》

规定，在中华人民共和国境内销售、使用的医疗器械产品（含国产、

进口），按照风险程度实行分类注册管理，分为第一类、第二类、

第三类。国家药品监督管理局（以下简称“药监局”）负责进口第一

类医疗器械产品的备案管理工作，国产第三类和进口第二类、第三

类医疗器械产品上市前的注册审批工作，上述备案工作及注册中的

受理、技术审评工作具体由药监局所属事业单位国家药品监督管理

局医疗器械技术审评中心（以下简称器审中心）负责执行。

为贯彻中共中央办公厅《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》、国务院办公厅《国务院关于改革药品医疗

器械审评审批制度的意见》有关将医疗器械注册审评纳入政府购买

服务试点的要求，2020年药监局通过单一来源的方式采购由器审

中心提供的“医疗器械注册审评服务”，服务周期为 2021年 1月 1

日起至 2021年 12月 31日。

（二）资金情况

根据合同约定，合同购买服务价款以定额标准乘以医疗器械注

册申请约当工作量计算，2021年计划完成的约当工作量为 1989.39



58

件，总额为 10527.3万元。

截至 2021年 12月 31日，合计支出金额 10437.07万元，支出

内容包括工资福利支出、租赁费、专家劳务费、差旅费、会议费、

水电费、取暖费等。

（三）绩效指标

为充分发挥财政资金的效益，有效提升器审中心工作效能，合

同设定绩效指标如下表 1。

表 1 绩效指标表

一级指标 二级指标 三级指标 指标值

产出指标

数量指标

指标 1：审评任务完成件数 ≥1989.39件约当工作量

指标 2：创新优先审查及沟通交流会,专

家咨询会数量

≥200个

指标 3：培训计划人次 ≥1000人次

指标 4：指导原则制修订数量和审评要点

发布数量

≥40个

质量指标

指标 1：退件纠正审评结论占审评任务完

成总件数的比例

＜1%

指标 2：复审和复议涉及技术审评结论修

改的占审评任务完成总件数的比例

＜1%

指标 3：注册证纠错涉及技术审评原因占

审评任务完成总件数的比例

＜1%

时效指标

指标 1：按时完成申报产品的技术审评工

作

年度审结项目总体超期率

不超过 10%

指标 2：鼓励创新，实现创新医疗器械按

时限技术审评的情况

创新医疗器械注册受理后

及时启动审评，早期介入，

专人负责，予以优先办理，
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一级指标 二级指标 三级指标 指标值

创新产品平均审评时长较

法定时限缩短 5%

效益指标

社会效益

指标

指标 1：促进应急、创新、国家科技部门

支持、临床急需、诊治罕见病医疗器械

产品快速上市，满足临床需求，提高医

疗技术的可及性

按照规定对应急、创新、

国家科技部门支持、临床

急需、诊治罕见病医疗器

械予以优先办理，并按规

定给予技术支持

指标 2：按照申报注册情况及中心实际工

作能力，确保受理的产品申请及时完成

技术审评工作

技术审评工作进度整体良

好，无因严重积压导致市

场供应不足问题出现

可持续影

响指标

指标 1：持续促进中心审评科学性

通过各项涉及前沿领域、

法规政策等方面的审评科

研工作，转化科研成果至

审评工作实际，不断提高

审评科学性

满意度

指标

服务对象

满意度指

标

指标 1：服务对象对审评任务等相关工作

完成情况满意度

≥90%

二、项目绩效自评工作开展情况

根据《财政部关于印发<项目支出绩效评价管理办法>的通

知》、《关于做好 2021年度中央部门项目支出绩效评价工作的通

知》等有关规定，器审中心组织各处室开展绩效自评工作，由财务

处汇总，完成填报绩效自评表，各项绩效指标全部完成，自评得分

为 99.8分。
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三、绩效评价工作开展情况

（一）绩效评价目的

开展本次绩效评价工作主要有三个目的。一是运用科学、合理

的绩效评价指标、评价标准和评价方法对医疗器械注册管理项目进

行绩效评价，强化预算单位绩效评价理念，提高财政资金的使用效

率，保证财政资金规范、安全、有效的使用。二是为完善购买服务

工作、指导绩效指标编制、提升医疗器械审评服务工作水平等提供

决策依据。三是通过绩效评价工作的开展，查找医疗器械审评工作

过程中存在的不足，改进工作机制及工作方法，进一步加强工作管

理，确保项目目标有效实现。

（二）绩效评价原则与方法

1.评价原则

（1）科学规范原则。本次绩效评价工作严格执行《预算绩效

评价共性指标体系框架》《项目支出绩效评价管理办法》等文件的

相关要求，按照科学可行的原则，采取定量分析与定性分析相结合

的评价方法，组织实施绩效评价工作。

（2）独立公正原则。评价机构作为独立的第三方，以真实、

客观、公正的要求完成此次绩效评价工作，并接受相关部门的监督。

（3）绩效相关原则。本次绩效评价工作重点对医疗器械注册

管理项目财政支出及其产出绩效进行评价，评价结果反映项目支出

与产出绩效之间的紧密对应关系。在以评“绩效”为主的情况下，适

当延伸至项目的投入与过程管理。

（4）简便有效原则。本次绩效评价工作尽量简化工作程序，

通过科学合理的工作方式与方法，在全面分析绩效材料，并与审评

中心相关处室充分沟通的基础上，分析与评价项目财政支出绩效。

在科学评价的同时，尽量不给审评中心正常工作造成干扰，不增加
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工作负担，着力保障绩效评价工作本身的“绩效”。

2.评价方法

本次绩效评价采用全面评价和重点评价相结合，由评价工作组

采用成本效益分析法、比较法、因素分析法对项目进行评价。

（1）成本效益分析法。将 2021年的支出与效益进行对比分析，

评价医疗器械注册管理项目的绩效目标实现程度。

（2）比较法。通过对医疗器械注册管理项目预期目标与实施

效果进行比较，综合分析项目整体预期目标实现程度。

（3）因素分析法。综合分析影响 2021年购买服务合同各项约

定实现程度的内外部因素。

3. 绩效评价指标体系

根据财政部《项目支出绩效评价管理办法》以及财政部关于预

算绩效管理的相关要求，评价机构在对项目进行充分了解的基础上

制定了医疗器械注册管理项目的绩效评价指标体系（项目绩效评价

指标体系见附件 1）。

本项目指标体系由 4项一级指标、11项二级指标、19项三级

指标构成，总分值设定为 100分。绩效评价相关数据主要来源于政

策文件、管理办法、统计数据、现场调研等。

（1）决策：分值 14分，从项目立项、绩效目标和资金投入三

方面评价项目立项规范性、绩效目标合理性、绩效指标明确性以及

资金分配合理性等内容。

（2）过程：分值 20分，从资金管理和组织实施两方面评价管

理制度健全性、制度执行有效性、预算执行率性以及资金使用合规

性等内容。

（3）产出：分值 37分，用于考察项目资金投入产出数量、质

量、时效等内容。
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（4）效应：分值 29分，用于综合评价资金投入使用后的项目

产出的社会效益、可持续影响及满意度等内容。

四、综合评价结论

该项目绩效评价采用定性评价和定量评价相结合的方法，总分

值为 100分。本次绩效评价结果分为四档：

综合得分在 90-100分（含 90分）为优；

综合得分在 80-90分（含 80分）为良；

综合得分在 60-80分（含 60分）为中；

综合得分在 60分以下为差。

医疗器械注册管理项目综合评价得分为 91.28分（详见表 2），

评价结果为“优”。总体来看，项目立项依据充分、立项程序合规，

通过购买服务，避免了人员支出挤占项目资金的风险，促进器审中

心医疗器械审评工作高效开展，审评任务超期率低，创新、优先产

品申请量、通过量、注册量相较往年都有一定提升，效果较好。但

也存在绩效目标、绩效指标设定不合理，购买服务机制可持续性一

般等问题，有待进一步完善。

表 2 医疗器械注册管理项目绩效评价得分情况表

评价指标 权重（%） 评价得分 评价分值占比

决策 14 10.8 77.14%

过程 20 19.16 95.8%

产出 37 37 100%

效益 29 24.32 83.86%

合计 100 91.28 91.28%

五、建议

（一）根据预算安排合理设置绩效目标、绩效指标

建议器审中心根据年度预算安排及重点工作任务，按照
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“绩”+“效”的形式合理设置绩效目标，即反映年度重点工作任务，

又反映其产生的效果；在设置绩效指标时要保证指标的实用性，同

时统筹考虑预算支出所能实现的效果，尽量采用定量指标，不能定

量考核的，也应分级分档，以便有效衡量财政资金的效果。

（二）持续优化管理，提升器审中心管理效率，提高器审工作

质量

建议器审中心逐步优化管理，在分配资金时，充分考虑年度工

作计划及各项活动历年支出水平，合理预估各科目支出预算，提高

预算约束力；逐步完善项目小组审评操作规范，明确小组成员工作

分工及具体要求，提高管理效率；三是进一步加强器审工作时长控

制，降低出现超期出具审评意见的概率，提高工作质量。

（三）优化购买服务各项机制

一是合理制定购买医疗器械注册审评服务定额支出标准，厘清

完成审评任务数与支出成本之间的关系，提高定额支出标准对预算

安排的支撑作用；二是合理约定任务考核与付费之间的关系，落实

“以效付费”的机制，确保器审中心服务质量；三是器审中心应积极

争取各方资源，提高资金投入，同时深入落实“过紧日子”要求，减

少开支，保障器审中心信息化运维及优化工作及时推进，确保器审

业务高效率开展。


