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第 一 部 分

部门概况
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一、部门职责

（一）负责全省药品（含中药、民族药，下同）、医疗器

械和化妆品安全监督管理。贯彻执行相关法律法规和方针政

策，起草相关地方性法规、政府规章草案。制定全省药品、

医疗器械和化妆品安全监管制度。拟订全省药品安全规划和

相关专项规划、政策并组织实施。掌握分析全省药品、医疗

器械和化妆品安全形势和存在问题，提出完善管理制度和工

作机制的建议。

（二）负责全省药品、医疗器械和化妆品标准管理。监

督实施国家药典等药品、医疗器械、化妆品标准以及分类管

理制度，组织制定医疗机构制剂标准和中药饮片炮制规范等

地方标准并监督实施。配合实施国家基本药物制度。

（三）依职责承担药品、医疗器械和化妆品注册管理，

组织实施药品、医疗器械和化妆品生产经营许可及备案工作。

严格有关上市审评审批，完善审评审批服务便利化措施并组

织实施。制定药品生产经营、医疗器械生产经营、化妆品生

产行政许可制度，并依职责组织实施。承担济南口岸药品进

口通关备案工作。

（四）负责全省药品、医疗器械和化妆品质量管理。依

职责监督实施药品、医疗器械和化妆品生产质量管理规范，

以及药品经营质量管理规范；指导实施经营、使用质量管理
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规范。

（五）负责组织指导全省药品、医疗器械和化妆品监督

检查。贯彻实施国家检查制度，依职责组织实施药品、医疗

器械和化妆品生产环节以及药品经营环节的监督检查，指导

市县开展经营、使用环节的监督检查。依职责组织查处药品、

医疗器械和化妆品生产经营环节的违法行为，组织查处跨区

域和重大违法案件，指导、监督市县行政执法工作。

（六）负责全省药品、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，组织开展质量抽查检验工

作。依法承担药品、医疗器械和化妆品安全应急管理工作。

（七）拟订鼓励药品、医疗器械和化妆品新技术新产品

的管理与服务政策以及质量安全科技发展政策，并组织实施。

推动全省药品、医疗器械和化妆品检验检测体系、追溯体系

和信息化建设。

（八）贯彻执行执业药师资格准入制度，监督全省执业

药师注册工作。负责药品监督管理系统教育培训工作。组织

开展药品、医疗器械和化妆品安全宣传。

（九）负责指导监督设区的市药品、医疗器械和化妆品

监督管理工作。

（十）完成省委、省政府交办的其他任务。
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二、机构设置

从单位构成看，山东省药品监督管理局部门决算包括：

局本级决算、局属事业单位决算。

纳入山东省药品监督管理局 2021 年度部门决算编制范

围的二级预算单位包括:

1、山东省药品监督管理局本级

2、山东省食品药品检验研究院

3、山东省医疗器械和药品包装检验研究院

4、山东省药品监督管理局执法监察局

5、山东省食品药品审评查验中心

6、山东省药品不良反应监测中心（山东省药物滥用监测

中心）
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第 二 部 分

2021 年度部门决算表
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收入支出决算总表

部门：山东省药品监督管理局

公开 01表

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 47,333.68 一、一般公共服务支出 32 64,448.30

二、政府性基金预算财政拨款收入 2 二、外交支出 33

三、国有资本经营预算财政拨款收入 3 三、国防支出 34

四、上级补助收入 4 四、公共安全支出 35

五、事业收入 5 17,083.91 五、教育支出 36

六、经营收入 6 六、科学技术支出 37 41.08

七、附属单位上缴收入 7 七、文化旅游体育与传媒支出 38

八、其他收入 8 228.24 八、社会保障和就业支出 39 2,283.93

9 九、卫生健康支出 40 947.54

10 十、节能环保支出 41

11 十一、城乡社区支出 42

12 十二、农林水支出 43

13 十三、交通运输支出 44

14 十四、资源勘探工业信息等支出 45

15 十五、商业服务业等支出 46

16 十六、金融支出 47

17 十七、援助其他地区支出 48

18 十八、自然资源海洋气象等支出 49

19 十九、住房保障支出 50 1,306.02

20 二十、粮油物资储备支出 51

21 二十一、国有资本经营预算支出 52

22 二十二、灾害防治及应急管理支出 53

23 二十三、其他支出 54

24 二十四、债务还本支出 55

25 二十五、债务付息支出 56

26 二十六、抗疫特别国债安排的支出 57

本年收入合计 27 64,645.82 本年支出合计 58 69,026.87

使用非财政拨款结余 28 188.18 结余分配 59 138.40

年初结转和结余 29 15,752.51 年末结转和结余 60 11,421.25

30 61

总计 31 80,586.52 总计 62 80,586.52

注：1.本表反映部门本年度的总收支和年末结转结余情况。2.本套报表金额单位转换时可能存在尾数误差。
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收入决算表

部门：山东省药品监督管理局
公开 02表

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 64,645.82 47,333.68 17,083.91 228.24

201 一般公共服务支出 60,077.55 43,541.70 16,307.61 228.24

20138 市场监督管理事务 60,077.55 43,541.70 16,307.61 228.24

2013801 行政运行 5,887.80 5,887.27 0.54

2013802 一般行政管理事务 650.00 650.00

2013808 信息化建设 585.92 585.92

2013812 药品事务 11,983.97 9,918.60 2,065.37

2013813 医疗器械事务 19,488.65 10,958.44 8,476.28 53.92

2013814 化妆品事务 730.38 643.59 86.79

2013816 食品安全监管 3,305.39 3,305.39

2013850 事业运行 9,655.08 6,914.42 2,572.23 168.43

2013899 其他市场监督管理事务 7,790.37 4,678.07 3,106.94 5.35

206 科学技术支出 41.08 41.08

20602 基础研究 4.97 4.97
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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

2060203 自然科学基金 4.97 4.97

20605 科技条件与服务 4.82 4.82

2060503 科技条件专项 4.82 4.82

20609 科技重大项目 31.30 31.30

2060901 科技重大专项 4.48 4.48

2060902 重点研发计划 26.82 26.82

208 社会保障和就业支出 2,283.93 1,779.01 504.93

20805 行政事业单位养老支出 2,240.12 1,735.19 504.93

2080501 行政单位离退休 68.96 68.96

2080502 事业单位离退休 425.67 381.59 44.08

2080505
机关事业单位基本养老保

险缴费支出
1,159.88 727.92 431.96

2080506
机关事业单位职业年金缴

费支出
585.60 556.71 28.89

20899 其他社会保障和就业支出 43.81 43.81

2089999 其他社会保障和就业支出 43.81 43.81

210 卫生健康支出 947.54 709.37 238.17

21011 行政事业单位医疗 947.54 709.37 238.17

2101101 行政单位医疗 326.61 326.61
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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

2101102 事业单位医疗 599.93 361.76 238.17

2101199
其他行政事业单位医疗支

出
21.00 21.00

221 住房保障支出 1,295.72 1,262.52 33.20

22102 住房改革支出 1,295.72 1,262.52 33.20

2210201 住房公积金 1,295.72 1,262.52 33.20

注：本表反映部门本年度取得的各项收入情况。
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支出决算表

部门：山东省药品监督管理局
公开 03表

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 69,026.87 20,289.26 48,737.61

201 一般公共服务支出 64,448.30 15,751.77 48,696.53

20138 市场监督管理事务 64,448.30 15,751.77 48,696.53

2013801 行政运行 5,992.24 5,992.24

2013802 一般行政管理事务 650.00 650.00

2013808 信息化建设 585.92 585.92

2013812 药品事务 11,241.14 11,241.14

2013813 医疗器械事务 24,567.77 24,567.77

2013814 化妆品事务 722.76 722.76

2013816 食品安全监管 3,332.01 3,332.01

2013850 事业运行 9,876.97 9,759.53 117.45

2013899 其他市场监督管理事务 7,479.48 7,479.48

206 科学技术支出 41.08 41.08

20602 基础研究 4.97 4.97
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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

2060203 自然科学基金 4.97 4.97

20605 科技条件与服务 4.82 4.82

2060503 科技条件专项 4.82 4.82

20609 科技重大项目 31.30 31.30

2060901 科技重大专项 4.48 4.48

2060902 重点研发计划 26.82 26.82

208 社会保障和就业支出 2,283.93 2,283.93

20805 行政事业单位养老支出 2,240.12 2,240.12

2080501 行政单位离退休 68.96 68.96

2080502 事业单位离退休 425.67 425.67

2080505
机关事业单位基本养老保险缴

费支出
1,159.88 1,159.88

2080506
机关事业单位职业年金缴费支

出
585.60 585.60

20899 其他社会保障和就业支出 43.81 43.81

2089999 其他社会保障和就业支出 43.81 43.81

210 卫生健康支出 947.54 947.54

21011 行政事业单位医疗 947.54 947.54

2101101 行政单位医疗 326.61 326.61

2101102 事业单位医疗 599.93 599.93
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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

2101199 其他行政事业单位医疗支出 21.00 21.00

221 住房保障支出 1,306.02 1,306.02

22102 住房改革支出 1,306.02 1,306.02

2210201 住房公积金 1,306.02 1,306.02

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

部门：山东省药品监督管理局
公开 04 表

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 47,333.68 一、一般公共服务支出 33 43,679.54 43,679.54

二、政府性基金预算财政拨款 2 二、外交支出 34

三、国有资本经营预算财政拨款 3 三、国防支出 35

4 四、公共安全支出 36

5 五、教育支出 37

6 六、科学技术支出 38 41.08 41.08

7 七、文化旅游体育与传媒支出 39

8 八、社会保障和就业支出 40 1,779.01 1,779.01

9 九、卫生健康支出 41 709.37 709.37

10 十、节能环保支出 42

11 十一、城乡社区支出 43

12 十二、农林水支出 44

13 十三、交通运输支出 45

14 十四、资源勘探工业信息等支出 46
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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

15 十五、商业服务业等支出 47

16 十六、金融支出 48

17 十七、援助其他地区支出 49

18 十八、自然资源海洋气象等支出 50

19 十九、住房保障支出 51 1,272.82 1,272.82

20 二十、粮油物资储备支出 52

21 二十一、国有资本经营预算支出 53

22 二十二、灾害防治及应急管理支出 54

23 二十三、其他支出 55

24 二十四、债务还本支出 56

25 二十五、债务付息支出 57

26 二十六、抗疫特别国债安排的支出 58

本年收入合计 27 47,333.68 本年支出合计 59 47,481.81 47,481.81

年初财政拨款结转和结余 28 160.64 年末财政拨款结转和结余 60 12.50 12.50

一般公共预算财政拨款 29 160.64 61

政府性基金预算财政拨款 30 62

国有资本经营预算财政拨款 31 63

总计 32 47,494.32 总计 64 47,494.32 47,494.32

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

部门：山东省药品监督管理局
公开 05表

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 47,481.81 16,583.27 30,898.54

201 一般公共服务支出 43,679.54 12,822.08 30,857.46

20138 市场监督管理事务 43,679.54 12,822.08 30,857.46

2013801 行政运行 5,991.39 5,991.39

2013802 一般行政管理事务 650.00 650.00

2013808 信息化建设 585.92 585.92

2013812 药品事务 9,918.60 9,918.60

2013813 医疗器械事务 10,958.44 10,958.44

2013814 化妆品事务 643.59 643.59

2013816 食品安全监管 3,305.39 3,305.39

2013850 事业运行 6,948.13 6,830.69 117.45

2013899 其他市场监督管理事务 4,678.07 4,678.07

206 科学技术支出 41.08 41.08
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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

20602 基础研究 4.97 4.97

2060203 自然科学基金 4.97 4.97

20605 科技条件与服务 4.82 4.82

2060503 科技条件专项 4.82 4.82

20609 科技重大项目 31.30 31.30

2060901 科技重大专项 4.48 4.48

2060902 重点研发计划 26.82 26.82

208 社会保障和就业支出 1,779.01 1,779.01

20805 行政事业单位养老支出 1,735.19 1,735.19

2080501 行政单位离退休 68.96 68.96

2080502 事业单位离退休 381.59 381.59

2080505 机关事业单位基本养老保险缴费支出 727.92 727.92

2080506 机关事业单位职业年金缴费支出 556.71 556.71

20899 其他社会保障和就业支出 43.81 43.81

2089999 其他社会保障和就业支出 43.81 43.81

210 卫生健康支出 709.37 709.37

21011 行政事业单位医疗 709.37 709.37

2101101 行政单位医疗 326.61 326.61
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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

2101102 事业单位医疗 361.76 361.76

2101199 其他行政事业单位医疗支出 21.00 21.00

221 住房保障支出 1,272.82 1,272.82

22102 住房改革支出 1,272.82 1,272.82

2210201 住房公积金 1,272.82 1,272.82

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表

部门：山东省药品监督管理局
公开06 表

金额单位：万元

人员经费 公用经费

科目
编码

科目名称 金额
科目
编码

科目名称 金额
科目
编码

科目名称 金额

301 工资福利支出 13,411.22 302 商品和服务支出 1,769.56 307 债务利息及费用支出

30101 基本工资 2,868.66 30201 办公费 326.21 30701 国内债务付息

30102 津贴补贴 2,738.28 30202 印刷费 6.24 30702 国外债务付息

30103 奖金 2,678.09 30203 咨询费 7.56 30703 国内债务发行费用

30106 伙食补助费 30204 手续费 2.96 30704 国外债务发行费用

30107 绩效工资 1,634.36 30205 水费 32.06 310 资本性支出 0.59

30108 机关事业单位基本养老保险缴费 742.37 30206 电费 96.33 31001 房屋建筑物购建

30109 职业年金缴费 566.02 30207 邮电费 33.33 31002 办公设备购置 0.59

30110 职工基本医疗保险缴费 713.50 30208 取暖费 71.35 31003 专用设备购置

30111 公务员医疗补助缴费 30209 物业管理费 225.11 31005 基础设施建设

30112 其他社会保障缴费 108.07 30211 差旅费 69.96 31006 大型修缮

30113 住房公积金 1,272.82 30212 因公出国（境）费用 31007 信息网络及软件购置更新

30114 医疗费 24.04 30213 维修（护）费 42.09 31008 物资储备

30199 其他工资福利支出 65.03 30214 租赁费 31009 土地补偿

303 对个人和家庭的补助 1,401.91 30215 会议费 0.68 31010 安置补助
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人员经费 公用经费

科目
编码

科目名称 金额
科目
编码

科目名称 金额
科目
编码

科目名称 金额

30301 离休费 96.45 30216 培训费 1.15 31011 地上附着物和青苗补偿

30302 退休费 346.25 30217 公务接待费 3.05 31012 拆迁补偿

30303 退职（役）费 30218 专用材料费 31013 公务用车购置

30304 抚恤金 30224 被装购置费 31019 其他交通工具购置

30305 生活补助 4.97 30225 专用燃料费 31021 文物和陈列品购置

30306 救济费 30226 劳务费 59.03 31022 无形资产购置

30307 医疗费补助 5.54 30227 委托业务费 94.18 31099 其他资本性支出

30308 助学金 30228 工会经费 196.71 312 对企业补助

30309 奖励金 0.20 30229 福利费 0.18 31201 资本金注入

30310 个人农业生产补贴 30231 公务用车运行维护费 62.13 31203 政府投资基金股权投资

30311 代缴社会保险费 30239 其他交通费用 288.56 31204 费用补贴

30399 其他对个人和家庭的补助 948.51 30240 税金及附加费用 31205 利息补贴

30299 其他商品和服务支出 150.70 31299 其他对企业补助

399 其他支出

39906 赠与

39907 国家赔偿费用支出

39908
对民间非营利组织和群众性

自治组织补贴

39999 其他支出

人员经费合计 14,813.13 公用经费合计 1,770.15

注：本表反映部门本年度按经济分类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

部门：山东省药品监督管理局
公开 07表

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维护费

公务

接待费
合计

因公出国

（境）费

公务用车购置及运行维护费

公务

接待费小计
公务用车

购置费

公务用车

运行维护

费

小计
公务用车

购置费

公务用车

运行维护

费

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

181.24 47.60 115.54 115.54 18.10 65.18 62.13 62.13 3.05

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”经费年初预算数；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

部门：山东省药品监督管理局
公开 08表

金额单位：万元

注：本部门没有政府性基金收入，也没有使用政府性基金安排的支出，故本表无数据。

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
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国有资本经营预算财政拨款支出决算表

部门：山东省药品监督管理局
公开 09表

金额单位：万元

注：本部门没有使用国有资本经营预算安排的支出，故本表无数据。

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
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第 三 部 分

2021 年度部门决算情况说明
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一、收入支出决算总体情况说明

2021 年度收、支总计 80,586.52 万元。与 2020 年度相比，

收、支总计各增加 9,127.58 万元，增长 12.77%。主要是省药

监局区域检查分局和职业化检查员队伍成立，支出相应增加，

药品和医疗器械检验机构能力建设等项目经费增加。

二、收入决算情况说明

（一）收入决算结构情况

本年收入合计 64,645.82 万元，其中:财政拨款收入

47,333.68 万元，占 73.22%；事业收入 17,083.91 万元，占

26.43%；其他收入 228.24 万元，占 0.35%。
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（二）收入决算具体情况

1、财政拨款收入 47,333.68 万元。与 2020 年度相比，增

加 14,426.19 万元，增长 43.84%。主要是省药监局区域检查

分局和职业化检查员队伍成立，支出相应增加，药品和医疗器

械检验机构能力建设等项目经费增加。

2、上级补助收入 0 万元。与上年决算数一致。

3、事业收入 17,083.91 万元。与 2020 年度相比，增加

812.97 万元，增长 5%。主要是部分所属事业单位科研项目增

加。

4、经营收入 0 万元。与上年决算数一致。

5、附属单位上缴收入 0 万元。与上年决算数一致。

6、其他收入 228.24 万元。与 2020 年度相比，减少 26.07
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万元，下降 10.25%。主要是本年国家局委托业务收入减少。

三、支出决算情况说明

（一）支出决算结构情况

本年支出合计69,026.87万元，其中：基本支出20,289.26

万元，占 29.39%；项目支出 48,737.61 万元，占 70.61%。

（二）支出决算具体情况

1、基本支出 20,289.26 万元。与 2020 年度相比，增加

1,388.22 万元，增长 7.34%。主要是省药监局区域检查分局和

职业化检查员队伍成立，支出相应增加。

2、项目支出 48,737.61 万元。与 2020 年度相比，增加

13,114.31 万元，增长 36.81%。主要是药品和医疗器械检验机

构能力建设等项目经费增加。
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3、上缴上级支出 0 万元。与上年决算数一致。

4、经营支出 0 万元。与上年决算数一致。

5、对附属单位补助支出 0 万元。与上年决算数一致。

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 47,494.32 万元。与 2020

年度相比，财政拨款收、支总计各增加 10,287.15 万元，增长

27.65%。主要是省药监局区域检查分局和职业化检查员队伍成

立，支出相应增加，药品和医疗器械检验机构能力建设等项目

经费增加。

五、一般公共预算财政拨款支出决算情况说明

（一）一般公共预算财政拨款支出决算总体情况

2021 年度一般公共预算财政拨款支出 47,481.81 万元，
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占本年支出合计的 68.79%。与 2020 年度相比，一般公共预算

财政拨款支出增加 10,448.3 万元，增长 28.21%。主要是省药

监局区域检查分局和职业化检查员队伍成立，支出相应增加，

药品和医疗器械检验机构能力建设等项目经费增加。

（二）一般公共预算财政拨款支出决算结构情况

2021 年度一般公共预算财政拨款支出 47,481.81 万元，

主要用于以下方面：一般公共服务（类）支出 43,679.54 万元，

占 91.99%；科学技术（类）支出 41.08 万元，占 0.09%；社会

保障和就业（类）支出 1,779.01 万元，占 3.75%；卫生健康

（类）支出709.37万元，占1.49%；住房保障（类）支出1,272.82

万元，占 2.68%。
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（三）一般公共预算财政拨款支出决算具体情况

2021 年度一般公共预算财政拨款支出年初预算为

33,367.58 万元，支出决算为 47,481.81 万元，完成年初预算

的 142.3%。决算数大于年初预算数的主要原因是年中追加基

本支出和药品医疗器械检验机构能力建设等项目经费。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4,739.58万元，支出决算为5,991.39

万元，完成年初预算的 126.41%。决算数大于年初预算数的主

要原因是年中追加职工晋级晋档经费等人员支出。

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 650 万元，支出决算为 650

万元，完成年初预算的 100%。与年初预算基本持平。
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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 400.3 万元，支出决算为 585.92

万元，完成年初预算的 146.37%。决算数大于年初预算数的主

要原因是按规定使用以前年度结转信息化建设经费。

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 5,676.08 万元，支出决算为 9,918.6

万元，完成年初预算的 174.74%。决算数大于年初预算数的主

要原因是年中追加药品检验机构能力建设等项目经费。

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 3,936.44 万元，支出决算为

10,958.44 万元，完成年初预算的 278.38%。决算数大于年初

预算数的主要原因是年中追加医疗器械检验机构能力建设等

项目经费。

6、一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）化

妆品事务（项）。年初预算为 727.99 万元，支出决算为 643.59

万元，完成年初预算的 88.41%。决算数小于年初预算数的主

要原因是落实过紧日子要求节约财政资金。

7、一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）食

品安全监管（项）。年初预算为 2,950.48 万元，支出决算为

3,305.39 万元，完成年初预算的 112.03%。决算数大于年初预

算数的主要原因是年中追加食品安全监管和能力提升经费。
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8、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5,242.84万元，支出决算为6,948.13

万元，完成年初预算的 132.53%。决算数大于年初预算数的主

要原因是年中追加职工晋级晋档经费等人员支出。

9、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 5,467.29 万元，支出

决算为 4,678.07 万元，完成年初预算的 85.56%。决算数小于

年初预算数的主要原因是落实过紧日子要求节约财政资金。

10、科学技术支出（类）基础研究（款）自然科学基金（项）。

年初预算为 0 万元，支出决算为 4.97 万元，年初无预算。决

算数大于年初预算数的主要原因是执行中按规定使用以前年

度结转资金。

11、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 0 万元，支出决算为 4.82 万元，年初

无预算。决算数大于年初预算数的主要原因是执行中按规定使

用以前年度结转资金。

12、科学技术支出（类）科技重大项目（款）科技重大专

项（项）。年初预算为 0 万元，支出决算为 4.48 万元，年初无

预算。决算数大于年初预算数的主要原因是执行中按规定使用

以前年度结转资金。

13、科学技术支出（类）科技重大项目（款）重点研发计
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划（项）。年初预算为 0 万元，支出决算为 26.82 万元，年初

无预算。决算数大于年初预算数的主要原因是执行中按规定使

用以前年度结转资金。

14、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 55.03 万元，支出决算为

68.96 万元，完成年初预算的 125.31%。决算数大于年初预算

数的主要原因是年中退休人员增加经费相应增加。

15、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 348.11 万元，支出决算为

381.59 万元，完成年初预算的 109.62%。决算数大于年初预算

数的主要原因是年中退休人员增加经费相应增加。

16、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

741.32万元，支出决算为727.92万元，完成年初预算的98.19%。

决算数小于年初预算数的主要原因是年中有在职人员退休社

保缴费相应减少。

17、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 563.21

万元，支出决算为 556.71 万元，完成年初预算的 98.85%。决

算数小于年初预算数的主要原因是年中有在职人员退休社保

缴费相应减少。
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18、社会保障和就业支出（类）其他社会保障和就业支出

（款）其他社会保障和就业支出（项）。年初预算为 0 万元，

支出决算为 43.81 万元，年初无预算。决算数大于年初预算数

的主要原因是年中追加药品职业化检查员社保缴费。

19、卫生健康支出（类）行政事业单位医疗（款）行政单

位医疗（项）。年初预算为 326.61 万元，支出决算为 326.61

万元，完成年初预算的 100%。与年初预算基本持平。

20、卫生健康支出（类）行政事业单位医疗（款）事业单

位医疗（项）。年初预算为 406.17 万元，支出决算为 361.76

万元，完成年初预算的 89.07%。决算数小于年初预算数的主

要原因是年中有在职人员退休社保缴费相应减少。

21、卫生健康支出（类）行政事业单位医疗（款）其他行

政事业单位医疗支出（项）。年初预算为 0 万元，支出决算为

21 万元，年初无预算。决算数大于年初预算数的主要原因是

年中追加药品职业化检查员社保缴费。

22、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 1,136.13 万元，支出决算为 1,272.82 万

元，完成年初预算的 112.03%。决算数大于年初预算数的主要

原因是年中追加药品职业化检查员住房公积金。

六、一般公共预算财政拨款基本支出决算情况说明

2021 年度一般公共预算财政拨款基本支出决算
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16,583.28 万元，包括人员经费和公用经费，支出具体情况如

下：

人员经费 14,813.13 万元，主要包括：基本工资、津贴补

贴、奖金、绩效工资、机关事业单位基本养老保险缴费、职业

年金缴费、职工基本医疗保险缴费、其他社会保障缴费、住房

公积金、医疗费、其他工资福利支出、离休费、退休费、生活

补助、医疗费补助、奖励金、其他对个人和家庭的补助等。

公用经费 1,770.15 万元，主要包括：办公费、印刷费、

咨询费、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、会议费、培训费、公务接待费、劳务

费、委托业务费、工会经费、福利费、公务用车运行维护费、

其他交通费用、其他商品和服务支出、办公设备购置等。

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”经费支出决算总体情况说明

2021 年度一般公共预算财政拨款“三公”经费支出年初预

算为 181.24 万元，支出决算为 65.18 万元，比年初预算减少

116.06 万元，完成年初预算的 35.96%，决算数小于年初预算

数的主要原因是受疫情影响，部分工作未能按计划开展；认真

贯彻落实中央“八项规定”精神和厉行节约要求，从严控制“三

公”经费开支。
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（二）“三公”经费支出决算具体情况

1、因公出国（境）费年初预算为 47.6 万元，支出决算为

0 万元，比年初预算减少 47.6 万元，完成年初预算的 0%，决

算数小于年初预算数的主要原因是受疫情影响，山东省药品监

督管理局机关及所属事业单位因公出访任务未能按计划开展。

全年支出涉及因公出国（境）团组 0 个，累计 0 人次。

2、公务用车购置及运行维护费年初预算为 115.54 万元，

支出决算为 62.13 万元，比年初预算减少 53.41 万元，完成年

初预算的 53.77%，决算数小于年初预算数的主要原因是认真

贯彻落实中央“八项规定”精神和厉行节约要求，加强车辆管理，

合理安排使用车辆，从严控制公务用车运行维护费开支。其中：

公务用车购置费支出 0 万元，2021 年山东省药品监督管

理局机关、山东省食品药品检验研究院、山东省医疗器械和药

品包装检验研究院、山东省药品监督管理局执法监察局、山东

省食品药品审评查验中心、山东省药品不良反应监测中心等单

位使用财政拨款购置公务用车 0 辆。

公务用车运行维护费 62.13 万元，主要是按规定保留的公

务用车的燃料费、维修费、过路过桥费、保险费等支出。截至

2021 年 12 月 31 日，山东省药品监督管理局机关、山东省食

品药品检验研究院、山东省医疗器械和药品包装检验研究院、

山东省药品监督管理局执法监察局、山东省食品药品审评查验
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中心、山东省药品不良反应监测中心等单位财政拨款开支运行

维护费的公务用车保有量为 35 辆。

3、公务接待费年初预算为 18.1 万元，支出决算为 3.05

万元，比年初预算减少 15.05 万元，完成年初预算的 16.85%，

决算数小于年初预算数的主要原因是认真贯彻落实中央“八项

规定”精神和厉行节约要求，从严控制公务接待费开支。其中：

国内接待费 3.05 万元，主要用于山东省药品监督管理局

机关和所属事业单位与药品监管系统内单位开展药品监管交

流工作发生的接待支出，共计接待 26 批次、242 人次（含外

事接待 0 批次、0 人次）；

国（境）外接待费 0 万元，共计接待 0 批次、0 人次。

八、政府性基金预算财政拨款收入支出决算情况说明

本部门没有政府性基金财政拨款收支。

九、国有资本经营预算财政拨款支出决算情况说明

本部门没有国有资本经营预算财政拨款支出。

十、其他重要事项情况说明

（一）机关运行经费支出情况

2021 年度机关运行经费支出 1,161.1 万元，比年初预算

数减少 108.9 万元，下降 8.57%。主要原因是认真贯彻落实政

府过紧日子和厉行节约要求，从严控制机关运行经费支出。

（二）政府采购支出情况
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2021 年度政府采购支出总额 29,258.31 万元，其中：政

府采购货物支出 22,543.5 万元、政府采购工程支出 3,817.05

万元、政府采购服务支出 2,897.76 万元。授予中小企业合同

金额 28,385.04 万元，占政府采购支出总额的 97.02%，其中:

授予小微企业合同金额 16,707.83 万元，占政府采购支出总额

的 57.1%。货物采购授予中小企业合同金额占货物支出金额的

99.63%，工程采购授予中小企业合同金额占工程支出金额的

99.85%，服务采购授予中小企业合同金额占服务支出金额的

72.96%。

（三）国有资产占用情况

截至 2021 年 12 月 31 日，本部门共有车辆 35 辆,其中，

符合规定领导干部用车 2 辆、机要通信用车 1 辆、应急保障用

车 1 辆、执法执勤用车 11 辆、特种专业技术用车 15 辆、离退

休干部用车 1 辆、其他用车 4 辆，其他用车主要是离退休干部

用车及用于机要通信和应急保障之外公务用途的车辆；单位价

值 50 万元以上通用设备 229 台（套）;单位价值 100 万元以上

专用设备 59 台（套）。

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，山东省药品监督管理局按照“谁用款、谁评价”的原则，

组织所属单位对 2021 年度省级预算项目支出进行全面自评，
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涵盖项目 36 个，涉及预算资金 25,375.47 万元，占部门预算

项目支出总额的 100%。

组织开展部门整体支出绩效自评，涉及预算资金

47,354.12 万元，其中财政拨款 47,354.12 万元。

组织对药品及药包材抽检等 1 个项目开展了部门评价，涉

及预算资金 5,550 万元。其中，对药品及药包材抽检等项目分

别委托山东鲁财云管理咨询有限公司等第三方机构开展评价。

（二）项目绩效自评结果。山东省药品监督管理局 2021

年度省级预算项目支出绩效自评的 36 个项目中，36 个项目自

评等级为优。从自评情况看，部门绩效评价工作程序和方法日

趋完善；项目业务管理制度较健全，各项业务工作有序开展；

绩效指标体系更加科学合理，大部分项目完成的时效性强，产

出、效果完成情况较好；项目支出效益明显提高，达到预期效

果。

今年在部门决算中反映了 2021 年度预算项目支出绩效自

评情况，以及省级医疗器械抽验、省级化妆品抽验、政务信息

系统建设-2021 年度山东省药品医疗器械查验管理系统、“品

质鲁药”建设宣传等 4 个项目的绩效自评表。其中，政务信息

系统建设-2021 年度山东省药品医疗器械查验管理系统等项

目绩效自评结果随 2021 年度决算向省级人大常委会报告。

1、省级医疗器械抽验项目绩效自评综述：根据年初设定
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的绩效目标，项目自评得分为 95.96 分。全年预算数为 757

万元，执行数为 753.7 万元，完成预算的 99.56%。项目绩效

目标完成情况：结合对生产、经营企业和使用单位的日常监管，

完成由重点抽检、全性能抽检、家用产品、跟踪抽检和有因抽

检五部分组成的抽验，并做好应急抽验工作，完成抽验工作的

产品质量分析、数据汇总分析等工作，及时向有关部门通报抽

验结果，做好监管工作的技术支撑，保证人民群众的用药用械

安全。

2、省级化妆品抽验项目绩效自评综述：根据年初设定的

绩效目标，项目自评得分为 99.99 分。全年预算数为 290.34

万元，执行数为 289.92 万元，完成预算的 99.86%。项目绩效

目标完成情况：完成 1400 批次的化妆品抽检任务，通过抽检

工作，为化妆品监管提供技术支撑，提升了化妆品监管水平，

保障全省人民用妆安全。

3、政务信息系统建设-2021 年度山东省药品医疗器械查

验管理系统项目绩效自评综述：根据年初设定的绩效目标，项

目自评得分为 91.8 分。全年预算数为 113.88 万元，执行数为

80.29 万元，完成预算的 70.5%。项目绩效目标完成情况：利

用信息化手段，实现审评检查全流程网办，工作过程可监控、

可追溯、可监督，形成全方位、多层次、规范化信息化审评检

查模式，全面提升药品审评检查水平。
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4、“品质鲁药”建设宣传项目绩效自评综述：根据年初设

定的绩效目标，项目自评得分为 99.12 分。全年预算数为 490

万元，执行数为 446.67 万元，完成预算的 91.16%。项目绩效

目标完成情况：通过开展药品安全监管宣传，为药品安全监管

工作营造良好的舆论氛围。积极开展药品安全科普宣传，普及

药品安全知识，提升公众用药安全科普知识素养，积极构建药

品安全社会共治格局，提升了公众对药品、化妆品、医疗器械

监管的满意度。

2021 年度预算项目支出绩效自评情况汇总表和省级预算

项目支出绩效自评表详见“第五部分 附件”。

（三）部门整体支出绩效自评结果。部门整体支出绩效自

评结果为 99.16 分，等级为优。从自评情况来看，部门整体绩

效指标设置合理，各项管理制度较为健全，资金管理使用规范，

预期绩效目标基本实现，药品安全监管水平进一步提升，有效

的保障了全省人民用药安全。部门整体绩效目标完成情况：注

册许可方面，药品、医疗器械法定时限审批完成率 100%，省

级药品检验机构全项检验能力覆盖率 100%；质量规范方面，

药品评价性抽验等合格率 100%，完成药品补充检验方法及标

准制修订 6 个，医疗器械标准制修订 12 个，省部级以上重点

实验室数量 4 个；监督查处方面，重点监管医疗器械生产企业

监督检查 98 家，化妆品生产重点检查企业 26 家，不合格药品、
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医疗器械、化妆品核查处置率 100%；宣传培训方面，用药用

械用妆认知度超过 70%，监管人才年度专业培训比例 94.7%；

风险应急方面，药品不良反应病例县（市、区）报告比例 100%，

医疗器械不良事件县（市、区）覆盖率 100%，部门职责目标

基本实现。

（四）部门评价项目绩效评价结果。药品及药包材抽检项

目，绩效评价综合得分为 94.23 分，等级为优。

部门评价报告详见“第五部分 附件”。

（五）财政评价项目绩效评价结果。本部门没有向省级人

大常委会报告的财政评价项目。
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第 四 部 分

名词解释
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一、财政拨款收入：指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、上级补助收入：指事业单位从主管部门和上级单位

取得的非财政补助收入。

三、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；包括事业单位收到的财政专户实际核拨的

教育收费等。

四、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。

五、附属单位上缴收入：指事业单位附属独立核算单位

按照有关规定上缴的收入。

六、其他收入：指单位取得的除上述“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”等以外的各项收入。

七、使用非财政拨款结余：指事业单位按照预算管理要

求使用非财政拨款结余弥补收支差额的金额。

八、年初结转和结余：指单位以前年度尚未完成、结转

到本年仍按原规定用途继续使用的资金，或项目已完成等产

生的结余资金。

九、结余分配：指事业单位缴纳的所得税以及从非财政
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拨款结余或经营结余中提取的各类结余。

十、年末结转和结余：指单位本年度或以前年度预算安

排、因客观条件发生变化未全部执行或未执行，结转到以后

年度继续使用的资金，或项目已完成等产生的结余资金。

十一、基本支出：指单位为保障机构正常运转、完成日

常工作任务而发生的各项支出。

十二、项目支出：指单位为完成特定的行政工作任务或

事业发展目标，在基本支出之外发生的各项支出。

十三、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。

十四、“三公”经费：指单位用财政拨款安排的因公出国

（境）费、公务用车购置及运行维护费和公务接待费。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维护费反映单位公务用车购置支出（含

车辆购置税）及按规定保留的公务用车燃料费、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。

十五、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、
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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。

十六、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。

十七、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。

十八、一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）

信息化建设（项）：反映市场监督管理、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。

十九、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。

二十、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。

二十一、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。

二十二、一般公共服务支出（类）市场监督管理事务（款）

食品安全监管（项）：反映食品安全监管等专项工作支出。
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二十三、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，不包括行政单位

（包括实行公务员管理的事业单位）后勤服务中心、医务室

等附属事业单位。

二十四、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）：反映用于除上述项目以外其他

市场监督管理事务方面的支出。

二十五、科学技术支出（类）基础研究（款）自然科学

基金（项）：反映各级政府设立的自然科学基金支出。

二十六、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。

二十七、科学技术支出（类）科技重大项目（款）科技

重大专项（项）：反映用于科技重大专项的经费支出。

二十八、科学技术支出（类）科技重大项目（款）重点

研发计划（项）：反映用于重点研发计划的有关经费支出。

二十九、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。

三十、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
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经费。

三十一、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。

三十二、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。

三十三、社会保障和就业支出（类）其他社会保障和就

业支出（款）其他社会保障和就业支出（项）：反映除上述项

目以外其他用于社会保障和就业方面的支出。

三十四、卫生健康支出（类）行政事业单位医疗（款）

行政单位医疗（项）：反映财政部门安排的行政单位（包括实

行公务员管理的事业单位，下同）基本医疗保险缴费经费，

未参加医疗保险的行政单位的公费医疗经费，按国家规定享

受离休人员、红军老战士待遇人员的医疗经费。

三十五、卫生健康支出（类）行政事业单位医疗（款）

事业单位医疗（项）：反映财政部门安排的事业单位基本医疗

保险缴费经费，未参加医疗保险的事业单位的公费医疗经费，

按国家规定享受离休人员待遇的医疗经费。

三十六、卫生健康支出（类）行政事业单位医疗（款）
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其他行政事业单位医疗支出（项）：反映除上述项目以外的其

他用于行政事业单位医疗方面的支出。

三十七、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。
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第 五 部 分

附 件
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2021 年度项目支出绩效自评情况汇总表

部门：山东省药品监督管理局

序号 项目名称 资金使用单位 自评得分 自评等级

省对下转移支付项目绩效自评

1 仿制药一致性评价奖补 济南、青岛、淄博、烟台、潍坊、威海、临沂 94 优

2 药品安全抽检和风险监测
济南、青岛、淄博、枣庄、东营、烟台、潍坊、济宁、

泰安、威海、日照、临沂、德州、聊城、滨州、菏泽
97.89 优

省本级支出项目绩效自评

1 “品质鲁药”建设宣传 省药品监督管理局机关 99.12 优

2 药品安全保障能力提升 省药品监督管理局机关 98.98 优

3 区域检查分局能力建设 省药品监督管理局机关 96.68 优
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4 药品抽验 省药品监督管理局机关 95.68 优

5 政务信息系统建设 省药品监督管理局机关 91.8 优

6 医疗器械抽验 省药品监督管理局机关 97.9 优

7 化妆品抽验 省药品监督管理局机关 90.83 优

8 办公楼租赁 省药品监督管理局机关 100 优

9 信息化运维及相关服务 省药品监督管理局机关 94.88 优

10 药品监管培训 省药品监督管理局机关 93.87 优

11 药品安全监管 省药品监督管理局机关 96.22 优

12 药品监管会议 省药品监督管理局机关 91.3 优

13 省级化妆品抽验 山东省食品药品检验研究院 99.99 优

14
省级食品药品检验能力建设（食品

药品检验实验室提升工程）
山东省食品药品检验研究院 100 优
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15 省级药品抽验 山东省食品药品检验研究院 99.95 优

16 省级食品监督抽检和风险监测 山东省食品药品检验研究院 100 优

17 疫苗检验能力建设 山东省食品药品检验研究院 97.82 优

18 党组织工作经费 山东省食品药品检验研究院 100 优

19 特殊食品省级监督检查 山东省食品药品审评查验中心 94 优

20 省级食品生产许可现场检查 山东省食品药品审评查验中心 93.9 优

21 医疗器械抽验 山东省食品药品审评查验中心 94 优

22 审评检查综合 山东省食品药品审评查验中心 94.51 优

23 物业管理等办公楼运转 山东省食品药品审评查验中心 99.75 优

24 工作组经费 山东省食品药品审评查验中心 100 优

25 不良反应监测评价综合专项 山东省药品不良反应监测中心 94.5 优
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26 省级医疗器械抽验 山东省医疗器械和药品包装检验研究院 95.96 优

27 取消收费弥补成本 山东省医疗器械和药品包装检验研究院 99.99 优

28 省级药包材抽验 山东省医疗器械和药品包装检验研究院 99.99 优

29 党组织工作经费 山东省医疗器械和药品包装检验研究院 100 优

30 办公场所租赁费 山东省药品监督管理局执法监察局 100 优

31 技能竞赛工作经费 山东省药品监督管理局执法监察局 99.97 优

32 案件查处专项稽查 山东省药品监督管理局执法监察局 94.65 优

33 办公设备及服务购置 山东省药品监督管理局执法监察局 94.76 优

34
综合行政执法制式服装和标志配

备
山东省药品监督管理局执法监察局 99.46 优
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省级预算项目支出绩效自评表
（ 2021 年度）

单位：万元

项目名称 省级医疗器械抽验 主管部门 山东省药品监督管理局

项目实施单位 山东省医疗器械和药品包装检验研究院 联系电话 0531-82682995

项目预算

执行情况
（10分）

年初预算数
全年预算数

（A）

全年执行

数（B）
分值

执行率

（B/A)
得分

年度资金总额 757 757 753.7 10 99.56% 9.96 

其中：当年财政拨款 757 757 753.7 - 99.56% -

     上年结转资金 - -

     其他资金 - -

年度总体目标

年初预期目标 目标实际完成情况

根据省局部署，结合对生产、经营企业和使用
单位的日常监管，抽验工作由重点抽检、全性
能抽检、家用产品、跟踪抽检和有因抽检五部

分组成；抽验主要涉及省内医疗器械生产企
业，经营企业和使用单位；配合省局的监管，
做好应急抽验工作；及时向有关部门通报抽验

结果，做好监管工作的技术支撑，保证人民群
众的用药用械安全；做好抽验工作的产品质量
分析、数据汇总分析等工作。

根据省局部署，结合对生产、经营企业和使用单位的日常监
管，已完成由重点抽检、全性能抽检、家用产品、跟踪抽检

和有因抽检五部分组成的抽验工作；抽验主要涉及省内医疗
器械生产企业，经营企业和使用单位；并配合省局的监管，
做好应急抽验工作；及时向有关部门通报抽验结果，做好监

管工作的技术支撑，保证人民群众的用药用械安全；已完成
抽验工作的产品质量分析、数据汇总分析等工作。

年
度
绩

效
指
标

完
成
情

况

一级

指标

二级

指标
三级指标 预期指标值（A）

实际完成指标值

（B）
分值 得分

偏差原因分析及改进

措施

产
出
指
标

（50分）

数量指标 有效样品检验完成率 ≥95% 100% 20 20

质量指标 不合格产品上报率 100% 100% 10 10

时效指标 完成时间 2021.12.31 完成预期指标 10 10

成本指标 成本控制 资金支出不超预算 完成预期指标 10 10

效
益
指
标

（30分）

可持续影
响指标

器械监管水平 不断提升 完成预期指标 30 26
该指标为长期指标，需
逐年实现。

满意度
指标（10

分）

服务对象
满意度指

标
监管部门满意度

监管部门对提交的
分析报告满意

完成预期指标 10 10

总分 95.96
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省级预算项目支出绩效自评表
（ 2021 年度）

单位：万元

项目名称 省级化妆品抽验 主管部门 山东省药品监督管理局

项目实施单位 山东省食品药品检验研究院 联系电话 0531-81216540

项目预算

执行情况
（10分）

年初预算数
全年预算数

（A）

全年执行

数（B）
分值

执行率

（B/A)
得分

年度资金总额 290.34 290.34 289.92 10 99.86% 9.99

其中：当年财政拨款 290.34 290.34 289.92 - 99.86% -

     上年结转资金 - -

     其他资金 - -

年度总体目标

年初预期目标 目标实际完成情况

目标1：通过项目的实施，达到国家和省有关要
求，为化妆品监管提供技术支撑。

目标2：投入资金280万元，开展抽检1200批次
。

目标1：通过检验，为化妆品监管提供了技术支撑；

目标2：完成了1400批次的抽检任务。

年
度

绩
效
指

标
完
成

情
况

一级

指标

二级

指标
三级指标 预期指标值（A）

实际完成指标值

（B）
分值 得分

偏差原因分析及改进

措施

产
出
指
标

（50分）

数量指标

化妆品抽检品种类别 ≥7类 14类 10 10

化妆品质量抽验批次 ≥1200批 1400批 10 10

质量指标 化妆品抽检完成率 100% 100% 10 10

时效指标 任务完成时间 2021年12月底前 2021年12月底 10 10

成本指标 项目预算 ≤290.34万元 290.34万元 10 10

效
益
指
标

（30分）

经济效益
指标

开展服务社会活动 ≥1次 3次 5 5

化妆品资质参数
大于等于上年度水
平

等于上年度水平 5 5

可持续影
响指标

发现不合格/问题样
品

≥10批 19批 10 10

科研能力和水平（论
文、专利、标准等）

≥2项 2项 10 10

满意度
指标（10

分）

服务对象
满意度指

标

省局对化妆品抽检工
作满意度

≥95% 100% 10 10

总分 99.99
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省级预算项目支出绩效自评表
（ 2021 年度）

单位：万元

项目名称
政务信息系统建设-2021年度山东省药品医疗器

械查验管理系统项目
主管部门 山东省药品监督管理局

项目实施单位 山东省药品监督管理局机关 联系电话 51795095

项目预算
执行情况
（10分）

年初预算数
全年预算数

（A）
全年执行
数（B）

分值
执行率
（B/A)

得分

年度资金总额 113.88 113.88 80.29 10 70.50% 7.05

其中：当年财政拨款 113.88 113.88 80.29 - 70.50% -

     上年结转资金 - -

     其他资金 - -

年度总体目标

年初预期目标 目标实际完成情况

利用信息化手段，实现监管工作过程可监控、
全程可追溯、公众可监督，实现综合、动态、
事前、事中、事后相结合，支撑基层业务工

作，形成全方位、多层次、规范化信息化监管
模式，增加安全监管的深度和力度，全面提升
药品安全保障能力和水平，促进全省经济社会

协调发展。

药品医疗器械查验管理系统的建设，利用信息化手段，实现
审评检查全流程网办，工作过程可监控、可追溯、可监督，

形成全方位、多层次、规范化信息化审评检查模式，全面提
升药品审评检查水平展。

年
度

绩
效
指

标
完
成

情
况

一级

指标

二级

指标
三级指标 预期指标值（A）

实际完成指标值

（B）
分值 得分

偏差原因分析及改进

措施

产
出
指
标

（50分）

数量指标

药品注册现场核查功
能建设模块数

5个 5个 5 5

生产许可现场检查功
能建设模块数

6个 6个 5 5

境内第二类医疗器械
注册质量管理体系核
查申办功能建设模块
数

5个 5个 10 10

药品审评事项变更建
设模块数

3个 3个 5 5

药品医疗器械查验申
报资源服务池建设模
块数

2个 1个 5 2.5

项目启动较晚，造成项
目进度缓慢。下一步将
积极调度承建商，督促
项目加快研发

境内第三类医疗器械
注册质量管理体系核
查功能建设模块数

5个 5个 5 5

质量指标 项目模块建设完成率 100% 95% 5 4.75

项目启动较晚，造成项
目进度缓慢。下一步将
积极调度承建商，督促
项目加快研发

时效指标 项目完成时间 2021年底 2022年5月底 5 2.5

项目启动较晚，造成项
目进度缓慢。下一步将
积极调度承建商，督促
项目加快研发

成本指标 项目支出不超预算 不超预算 不超预算 5 5
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年
度
绩

效
指
标

完
成
情

况

效
益
指
标

（30分）

社会效益
指标

电子化现场查验率 100% 100% 10 10

提升政务信息共享水
平

提升 提升 10 10

可持续影
响指标

集约政府信息化建设
资源

在政务云部署 在政务云部署 10 10

满意度
指标（10

分）

服务对象
满意度指

标
服务对象满意度 ≥80% ≥95% 10 10

总分 91.8
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省级预算项目支出绩效自评表
（ 2021 年度）

单位：万元

项目名称 “品质鲁药”建设宣传 主管部门 山东省药品监督管理局

项目实施单位 山东省药品监督管理局机关 联系电话 0531-51795018

项目预算

执行情况

（10分）

年初预算数 全年预算数（A）
全年执行数

（B）
分值 执行率（B/A) 得分

年度资金总额 490 490 446.67 10 91.16% 9.12 

其中：当年财政拨款 490 490 446.67 - 91.16% -

     上年结转资金 - -

     其他资金 - -

年度总体目标

年初预期目标 目标实际完成情况

开展药品安全监管宣传，为药品安全监管工作营造良好的

舆论氛围。开展药品安全科普宣传，普及药品安全知识，

提升公众用药安全科普知识素养，积极构建药品安全社会

共治格局。

通过开展药品安全监管宣传，为药品安全监管工作营造良好的舆论氛围。

积极开展药品安全科普宣传，普及药品安全知识，提升公众用药安全科普

知识素养，积极构建药品安全社会共治格局，提升了公众对药品、化妆品

、医疗器械监管的满意度。

年

度

绩

效

指

标

完

成

情

况

一级

指标

二级

指标
三级指标 预期指标值（A）

实际完成指标值

（B）
分值 得分 偏差原因分析及改进措施

产

出

指

标

（75分）

数量指标

省级以上媒体刊发各类

稿件
≥500篇 ≥500篇 10 10

召开新闻发布会、媒体

通气会
≥3场 ≥3场 10 10

组织开展各类宣传活动 ≥6场 ≥6场 10 10

制播科普公益广告 ≥8小时 ≥8小时 10 10

质量指标

宣传内容 围绕监管重点 围绕监管重点 10 10

宣传形式 创新采用各种形式 创新采用各种形式 10 10

提升药品安全事件应急

处置能力
稳步提升 稳步提升 5 5

时效指标 安全用药月活动 按规定时间组织 11月已完成 10 10

效

益

指

标

（15分）

社会效益

指标

科普宣传
公众药品认知稳步提

升

公众药品认知稳步提

升
5 5

监管工作宣传 社会影响力稳步提升 社会影响力稳步提升 5 5

可持续影响

指标
公众药品安全获得感 稳步提升 稳步提升 5 5

总分 99.12 
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2021 年药品及药包材抽检项目

绩效评价报告
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摘 要

为加强财政支出管理，强化支出责任，优化支出结构，提高

财政资金使用效益，进一步提高财政支出管理水平，检验 2021

年度山东省药品及药包材抽检资金目标实现程度，考核财政支出

效率和综合效果，为以后年度财政资金安排提供重要依据，根据

《财政部关于印发项目支出绩效评价管理办法的通知》（财预

〔2020〕10 号）、《山东省省级项目支出绩效财政评价和部门评

价工作规程》（鲁财绩〔2020〕4 号）、《山东省省级部门委托第

三方机构参与预算绩效管理工作暂行办法》（鲁财绩〔2021〕12

号）等文件规定，山东省药品监督管理局成立了项目绩效评价工

作组，委托山东鲁财云管理咨询有限公司于 2022 年 5 月至 6 月

对药品安全资金项目的绩效情况实施绩效评价，形成本绩效评价

报告。

一、项目概况

（一）项目预算

根据《山东省财政厅关于批复 2021 年省级部门预算的通知》

（鲁财预指〔2021〕1 号）、《山东省财政厅关于批复 2021 年省

级市场监管资金预算指标的通知》（鲁财预指〔2021〕1 号），2021

年度省级药品及药包材抽检预算金额 5553 万元。实际支出

5010.33 万元，预算执行率 90.23%。
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（二）重点任务

2021 年，计划安排省级药品抽检 12000 批、省级药包材抽

检 266 批、血液制品批签发检验 400 批、药品注册及进口药品口

岸检验和医疗机构制剂注册检验 900 批。在规定的时间内，按照

国家标准开展药品检验业务，药品检验准确率达到 100%。通过

抽检，发现不合格产品和风险隐患，按规定及时公布不合格药品

核查处置信息，为监管提供技术支持，切实保证药品质量。实际

完成情况如下：
项 目 计划安排 实际完成 计划完成率

省级药品抽检 12000 12182 101.52%

省级药包材抽检 266 235 88.35%

血液制品批签发检验 400 422 105.50%

药品注册及进口药品口岸检验和医疗机构制剂注册检验 900 1942 215.78%

二、综合评价情况及评价结论

本次 2021 年省级药品及药包材抽检项目财政资金绩效评价

得分 94.23 分，综合评价等级为“优”。得分情况如下表：
评价指标 分值 项目得分 得分率

决策 20.00 20.00 100.00%

过程 20.00 17.61 88.05%

产出 30.00 28.62 95.40%

效益 30.00 28.00 93.33%

综合绩效 100.00 94.23 94.23%

2021 年省级药品及药包材抽检项目财政资金运行规范，实

施效果显著，通过省市县三级联动、盲抽盲检，通过抽样检验、

核查处置和信息发布等各环节的管理，及时发现并消除药品安全
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隐患，不断提高公众的药品安全意识，促使药品、药包材监管水

平逐年提升。省局、各地市市场监督管理局及药品检验机构按照

《山东省药品监督管理局关于印发2021 年全省药品质量抽检工

作计划的通知》（鲁药监药生〔2021〕9 号）、《山东省药品监督

管理局关于印发2021 年全省药品评价抽检实施方案的通知》（局

函〔2021〕107 号）、《山东省药品监督管理局关于印发 2021 年

全省药品监督抽检实施方案的通知》（局函〔2021〕109 号）、《山

东省药品监督管理局关于印发2021 年山东省药品质量风险监测

实施方案的通知》（局函〔2021〕118 号）、《山东省药品监督管

理局关于印发 2021 年全省药包材质量监督抽检工作计划的通

知》（局函〔2021〕79 号）、《山东省药品监督管理局关于印发

2021年全省新冠疫苗用药包材专项检查和抽检工作方案的通知》

（局函〔2021〕3 号）等计划方案的要求执行，基本实现了预期

的计划目标。

通过评价，项目实施基本规范，省市县各级对项目资金管理

制定相应的经费管理办法，各监测机构制定相应的程序文件、质

量手册等规范性制度文件，对项目进行监督管理进而保障项目产

出的顺利完成及项目效益的有效发挥。但是，评价过程中也发现

了项目管理中的一些问题，需要后续进一步优化完善。这些问题

主要包括任务完成度、个别地市资金到位不及时、个别样本检测

不及时等情况。
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三、主要经验及做法

2021 年全省各级药品监管部门、药品检验机构认真贯彻“四

个最严”要求，深入践行“人民药监为人民”的理念，按照“加

大抽查力度，强化警示震慑，严守质量底线”的原则，坚持问题

导向，省市县三级联动、盲抽盲检，切实加强抽样检验、核查处

置和信息发布等各环节管理，强化抽检、检查、检测“三结合”，

充分发挥检验检测的技术支撑作用，用抽检的规范性和有效性为

公众用药安全保驾护航，实现了“十四五”药品监管工作良好开

局。

（一）强化检查、检验、检测“三结合”

建立健全风险管控机制，以风险管理为主线，推动抽检、检

查、检测联动，努力实现监管效能最大化。为可能发生不良发硬

聚集性信号的品种留出足够的应计抽检批次，以便第一时间安排

抽样并进行应计检验，防范发生系统性、区域性安全风险。先后

开展了生物制品、中药饮片、高风险品种以及投诉举报专项检查

等工作，在检查的同时抽取样品进行检验，实现了监督检查和监

督抽检的有机结合，提高了监管针对性，为精准监管打下坚实基

础。

（二）提高风险防控能力

进一步加大风险检测力度，将社会热点和风险隐患较大的品

种纳入检测范围，对于探索性研究发现的药品质量风险隐患，经

技术分析和综合研判后，按潜在危害程度实行分级管理，及时采
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取不同相应措施，做到风险早发现、早研判、早预警。2021 年

针对我省风险隐患加大的 40 个品种项目，由省食品药品检验研

究院牵头，组织各市检验机构联合攻关，努力发现潜在规则和质

量隐患。及时向相关企业发质量风险提示函，组织各分局对企业

自查情况进行汇总分析，督促相关企业举一反三，提早处置相关

风险。将抽检不符合规定产品信息及不合格原因进行认真原判、

分析，发给相关企业，采取柔性监管，助理企业质量提升，真正

寓服务于监管之中。

（三）落实责任主体

省局连续多年开展生产企业检验能力评估，评估结果“满意”

率逐年升高，说明企业不断完善质量管理体系，持续提高检验水

平，检验能力逐步提高。各级药品监管部门也加强了评估结果运

用，督促企业落实主体责任，针对发现问题进行认真整改，全省

生产企业检验人员的技术能力有了提高，从源头保证药品生产的

质量。此外，省局和市县监管部门严格落实责任，加强联动，及

时做好不符合规定药品的核查处置工作，倒逼涉药单位落实质量

安全主体责任，同时用好处罚手段，严厉打击个别企业存在的违

法违规行为，切实增强抽检工作的威慑力。

（四）推动药品安全社会共治

省局及时发布省级药品抽检不符合规定产品信息，不断提高

药品抽检工作透明度，供公众查询，警示公众用药安全。多形式

加强完善社会共治，如加强行刑衔接、强化行业协会的自律监管、



第67页，共107页

健全与新闻媒体的沟通联络机制、开展公众开放日活动、开展公

众满意度调查、传播安全用药知识等，引导社会各界积极参与药

品安全治理，凝聚强大的社会合力，共同筑牢药品安全的“防火

墙”。

（五）做好政策支持

2021 年 4 月，发布了新修订的《山东省药品质量抽查检验

管理办法》，加强抽样检查、核查处置和信息发布等各环节管理，

进一步提升抽检工作的科学性、针对性和有效性。

四、存在问题

（一）绩效指标设置不具体

评价组评价发现，社会效益指标中设置药品安全监管水平为

逐年提升；引领创新技术、支撑高质量发展；定期组织参加风险

检测会商会，通报风险检测发现的风险隐患，重点风险隐患随时

通报等绩效指标。绩效目标没有量化，定性指标不具体，不利于

开展绩效评价。

（二）个别地区资金到位不及时

2021 年度省级药品及药包材抽检项目预算资金 5553 万元。

截至 2021 年 12 月 31 日，项目实施实际支出资金 5010.33 万元，

预算执行率 90.23%，预算完成率较高。但评价过程中发现，个

别地市的预算执行率相对较低，主要原因系相关地市项目资金到

位较晚。
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（三）个别样品检测时间相对滞后

本次评价现场抽查检验档案，根据抽检流程记录，发现个别

样品的样品送达检验机构的时间，与样品实际监测时间间隔超过

《药品质量抽查检验管理办法》规定的 25 天，检验时间相对滞

后。通过现场调研了解，主要原因系存在抽样样品送到检验机构

的时间相对集中，部分药品检验流程复杂，检验量大，导致的检

测时间相对滞后。

五、有关建议

（一）加强项目预算绩效管理，提高绩效水平

根据项目特点，紧紧围绕项目总体目标，科学制定年度项目

绩效目标，注重提高定量绩效指标的比重，合理确定效益指标，

将效益指标更加具体细化，增强绩效目标的科学性和约束力，进

一步提高项目绩效水平。

（二）强化项目及资金执行时点，保证项目的顺利实施

统一调度项目的部署实施，按计划控制项目实施进度，强化

项目及资金执行时间节点管理，确保抽检项目在抽样、检验、报

送等实施阶段顺利实施，最大限度提高专项资金效能和效益。

（三）合理安排抽样，确保按时完成检测

针对本次评价发现，个别样品检测时间相对滞后，建议合理

安排抽样，对各地区检验研究院的检测能力充分评估，确保在规

范规定的时间内完成样品检测。
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正 文

为加强财政支出管理，强化支出责任，优化支出结构，提高

财政资金使用效益，进一步提高财政支出管理水平，检验 2021

年度山东省药品及药包材抽检资金目标实现程度，考核财政支出

效率和综合效果，为以后年度财政资金安排提供重要依据，根据

《财政部关于印发项目支出绩效评价管理办法的通知》（财预

〔2020〕10 号）；《山东省财政厅关于配合做好省财政重点支出

项目绩效评价工作的函》（鲁财绩函〔2019〕 1 号）、《山东省省

级项目支出绩效财政评价和部门评价工作规程》（鲁财绩〔2020〕

4 号）、《山东省省级部门委托第三方机构参与预算绩效管理工作

暂行办法》（鲁财绩〔2021〕12 号）等文件规定，山东省药品监

督管理局成立了项目绩效评价工作组，委托山东鲁财云管理咨询

有限公司于 2022 年 5 月至 6 月对药品安全资金项目的绩效情况

实施绩效评价，形成本绩效评价报告。

一、基本情况

（一）项目概况

1. 项目背景

为深入贯彻落实党中央、国务院关于药品监督管理的重大决

策部署，根据省委省政府部署要求，山东药监局始终坚持以服务

药品监管工作为宗旨，以发现问题为导向，以排查质量风险为目

标，努力提高药品抽检工作效能，每年承担大量的省级药品抽检
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任务，抽检工作走在全国前列，为保障公众用药安全做出重要贡

献。

2021 年山东省药品监督管理局下达《山东省药品监督管理

局关于印发 2021 年全省药品质量抽检工作计划的通知》（鲁药

监药生〔2021〕9 号）、《山东省药品监督管理局关于印发 2021 年

全省药品评价抽检实施方案的通知》（局函〔2021〕107 号）、《山

东省药品监督管理局关于印发2021 年全省药品监督抽检实施方

案的通知》（局函〔2021〕109 号）、《山东省药品监督管理局关

于印发 2021 年山东省药品质量风险监测实施方案的通知》（局

函〔2021〕118 号）、《山东省药品监督管理局关于印发 2021 年

全省药包材质量监督抽检工作计划的通知》（局函〔2021〕79 号）、

《山东省药品监督管理局关于印发 2021 年全省新冠疫苗用药包

材专项检查和抽检工作方案的通知》（局函〔2021〕3 号）等任

务。

2. 项目预算

根据《山东省财政厅关于批复 2021 年省级部门预算的通知》

（鲁财预指〔2021〕1 号）、《山东省财政厅关于批复 2021 年省

级市场监管资金预算指标的通知》（鲁财预指〔2021〕1 号），2021

年度省级药品及药包材抽检预算金额 5553 万元。实际支出

5,010.33 万元，预算执行率 90.23%。

3. 重点任务

2021 年，计划安排省级药品抽检 12000 批、省级药包材抽
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检 266 批、开展血液制品批签发检验 400 批、药品注册及进口药

品口岸检验和医疗机构制剂注册检验 900 批。在规定的时间内，

按照国家标准开展药品检验业务，样品检验准确率达到 100%。

通过抽检，发现不合格产品和风险隐患，按规定及时公布不合格

药品核查处置信息，为监管提供技术支持，切实保证药品质量。

实际完成情况如下：

项 目 计划安排 实际完成 计划完成率

省级药品抽检 12,000.00 12,182.00 101.52%

省级药包材抽检 266.00 235.00 88.35%

血液制品批签发检验 400.00 422.00 105.50%

药品注册及进口药品口岸检验和医疗机构制剂注册检验 900.00 1,942.00 215.78%

（二）项目绩效目标。

1.项目绩效总体目标

以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，以落实“四

个最严”为根本遵循，坚持“人民药监为人民的理念，坚持问题

导向，不断提升药品抽检的科学性、靶向性、有效性，通过项目

的实施，为药品（药包材）监管提供技术支撑，坚决守住公共安

全底线，切实保障人民群众身体健康和生命安全。

2.阶段性目标

全面完成药品抽验工作，按国家标准完成检验项目，检验样

品准确率达到 100%，100%在规定时间内完成计划批次，药品安

全监管水平逐年提升，不合格药品核查处置信息及时按规定公

布，检查不合格单位整改率达到 100%，社会公众满意度达到 85%
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以上。为全省药品质量监管工作提供更强有力的技术支撑。进一

步推动我省药品产业创新发展，打造全国领先的药品创新和监管

服务高地。

二、绩效评价工作开展情况

（一）绩效评价目的、对象和范围。

1.绩效评价的目的

本次绩效评价拟通过对药品及药包材抽检项目绩效评价拟

通过决策、过程、产出和效益四个方面进行客观、公正的评价，

考核项目的目标、结果及其有效性，进一步了解和掌握资金需求

等情况，评价资金管理使用效益，深入分析存在的矛盾和问题，

提出针对性的改进建议，以促进项目单位的项目管理水平，提升

财政资金的使用效益，加强政策研究，为下一步优化调整项目资

金支出结构等提供重要参考。本次绩效评价工作具体目标如下：

（1）分析预算资金安排是否合理：通过分析药品及药包材

抽检项目重点任务落实和当前取得的成效，梳理任务与预算之间

的联系，从而对项目资金投入的合理性、资金分配的科学性以及

项目资金使用效果的效益性进行综合评估，保证项目预算资金编

制合理，达到预期的投入目标。

（2）评价项目实施的规范性和合理性：通过药品及药包材

抽检项目预算资金分配的合理性、项目管理的规范性及项目资金

使用的合规性的评估，对项目资金使用的全过程进行监督，促进

项目顺利进行。
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（3）评价项目资金产出和效果：评价项目所产生的实际绩

效和社会影响力，为后期项目资金的持续投入和项目持续改善提

供参考及建议。

2.绩效评价的范围和对象

（1）评价范围：本次绩效评价的对象是山东省省级药品及

药包材抽检项目中的财政支出预算资金 5553 万元。

（2）评价对象：本次绩效评价的范围包括山东省省级药品

及药包材抽检项目涉及的主要相关方。

（二）绩效评价原则及依据。

1.评价原则

本公司就开展项目咨询的相关工作与甲方充分沟通，本着科

学、规范、客观、公正、独立、实事求是、总结经验、揭示问题、

研究对策的原则开展工作。针对委托方的反馈意见对报告进行修

改完善，直至定稿。详细工作原则如下：

（1）财政效率原则

财政绩效评价工作的根本目的是财政资金使用的经济效益

或社会效益的最大化，或者是同样目标效益下财政性资金的最优

化配置。

（2）简便实用、客观公正原则

评价指标体系要体现重点突出，简捷明了，可操作性强的要

求。结合绩效评价指标体系，准确理解有关指标定义，严格执行

评估标准和方法，保证绩效评价工作的严谨性与客观公正性。
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（3）科学规范原则

财政绩效评价采用科学的体系、规范的程序、适当的方法、

明确的措施，保障各项管理工作的有效性，提高全过程预算绩效

管理质量。严格执行规定的程序，按照科学规范的要求，采用定

量与定性分析相结合的方法开展绩效评价工作。

（4）绩效相关原则。针对具体支出及其产出绩效进行评价，

评价结果清晰反映支出和产出绩效之间的紧密对应关系。

（5）政策相符原则。制定评价工作方案、编制工作手册及

专项评价实施工作均应严格执行有关政策和管理规定。

（6） 依据充分原则。绩效评价所涉及的绩效报告，法律政

策文件，专项计划及资金的确定与调整，专项验收与专项成果等

都应依据充分。评价机构以正式程序得到的资料 和信息为评价

的依据，非正式程序所提交的资料仅供参考。

（7） 独立评估原则。以第三方的身份独立开展评估活动，

不受任何机构和个人的干预和影响，独立做出评估结论。

（8） 回避原则。评价工作人员和评价专家不得与专项承担

单位有任何利害关系，确保评价结论的客观公正。

（9） 反馈原则。将评价的结果反馈给委托部门，作为有关

部门以后年度安排项目预算、加强项目管理等工作的重要依据。

（10） 保密原则。评价工作人员和评价专家，对与项目评

价有关的所有信息资料负有保密义务。
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2.评价依据

按照科学、规范、客观、公正的原则，对照相关法律法规，

评价财政补助资金支付的质量和成效，科学系统评估政补助资金

的社会效益和经济效益，为后续财政补助资金的投入提供参考依

据。本次绩效评价的主要依据包括：

（1）财政部《关于印发项目支出绩效评价管理办法的通知》

（财预〔2020〕10 号）；

（2）财政部《关于委托第三方机构参与预算绩效管理的指

导意见》（财预〔2021〕6 号）；

（3）财政部关于印发《第三方机构预算绩效评价业务监督

管理暂行办法》的通知（财监〔2021〕4 号）；

（4）省委办公厅、省政府办公厅《关于全面推进预算绩效

管理的实施意见》（鲁发〔2019〕2 号）；

（5）山东省财政厅《关于印发〈山东省省级项目支出绩效

单位自评工作规程〉和〈山东省省级项目支出绩效财政评价和部

门评价工作规程〉的通知》（鲁财绩〔2020〕4 号）；

（6）山东省财政厅《关于印发〈山东省省级政策和项目预

算事前绩效评估管理暂行办法〉〈山东省省级部门单位预算绩效

运行监控管理暂行办法〉的通知》（鲁财绩〔2019〕5 号）；

（7）山东省财政厅关于印发《山东省省级部门委托第三方

机构参与预算绩效管理工作暂行办法》的通知（鲁财绩〔2021〕

12 号）；
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（8）山东省药品监督管理局 山东省财政厅关于印发《山东

省药品抽验经费管理暂行办法》的通知（鲁财社〔2010〕54 号）；

（9）山东省财政厅 山东省市场监督管理局 山东省药品监

督管理局《关于印发山东省省级市场监管资金管理办法的通知》

（鲁财工〔2021〕16 号）；

（10）山东省财政厅《关于批复 2021 年省级部门预算》的

通知（鲁财预指〔2021〕1 号）、山东省财政厅《关于批复 2021

年省级市场监管资金预算指标》的通知（鲁财预指〔2021〕1 号）；

（11）绩效评价、项目管理等文件。

（三）评价方法

绩效评价采用定量与定性相结合、项目实施单位自评与工作

小组抽查评价相结合，运用因素分析法、比较法、专家评议和公

众评议等方法进行评价。评价的具体实施根据评价指标及评价工

作要求，对具体评价内容和不同环节，采用以下资料取得与评价

方式。本次绩效评价选用的主要评价方法如下：

1.因素分析法：用于评价项目过程类指标，对项目过程管理

中发现的不足进行因素分析，发现相关的内外因素，追溯问题产

生的原因，明确责任归属，为后续纠偏完善提供参考；

2.比较法：

政策法规与项目内容比较，用于评价项目是否符合国家法律

法规、国民经济发展规划和相关政策，是否按照规定的程序申请

设立，如“立项依据充分性”和“立项程序规范性”等。
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3.公众评议法：对受益群众和抽验相对人进行问卷、访谈、

座谈等形式的调研，了解其对项目的看法和建议，分析其对项目

的满意度，直接反映项目的现实状况和具体效果。

4.专家评判法：邀请相关专家对较难量化的指标进行分析研

究，通过磋商、调研、协调最终确定该类指标的标杆值、评分标

准和统计口径。

（四）评价指标体系

1.指标体系设置原则和依据

根据财政部关于印发《项目支出绩效评价管理办法》的通知

（财预〔2020〕10 号）、山东省财政厅《关于印发〈山东省省级

项目支出绩效单位自评工作规程〉和〈山东省省级项目支出绩效

财政评价和部门评价工作规程〉的通知》（鲁财绩〔2020〕4 号）

等相关文件要求，基于指标体系设置的相关性原则、重要性原则、

可比性原则、经济性原则和动态性原则制定财政支出绩效评价指

标体系，对财政支出绩效状况进行评价。

2.指标体系设置

绩效评价指标设计依据财政部关于印发《项目支出绩效评价

管理办法》的通知（财预〔2020〕10 号）、《山东省省级财政支

出绩效评价管理暂行办法》（鲁财预〔2011〕67 号）,结合本项

目实际，全面、准确、有针对性地设置、细化共性指标和个性指

标。考虑到项目的全过程生命周期，按照决策、过程、产出和效

果四个环节，设定一级指标 4 个，总分值 100 分，重点突出项目
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产出及效益，各一级指标分值为 20 分、20 分、30 分、30 分。

二级指标 12 个，三级指标 29 个。指标体系中明确了各项指标含

义、评分标准和评分细则，提供了全方位、立体化、有差别的评

价标准和尺度。每项指标的内容解释、权重、评价标准等详见附

件 1

3.评价结果等级

本次绩效评价结果采用综合评分定级的方法，根据项目相关

资料、公众问卷统计分析、项目访谈以及相关的规定与标准，总

分值为 100 分，评价等级分优、良、中、差四档。

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。

（五）绩效评价工作过程。

本次绩效评价工作计划分为六个阶段

第一阶段：准备阶段

（1）成立项目评价工作小组，制定项目工作计划。绩效评

价工作组由评价机构及相关业务专家、财务管理专家、绩效管理

专家等共同组成。专家拟从经验丰富的一线工作人员、财政财务

管理人员中聘请，从绩效评价指标设计、分值评定到绩效报告撰

写等全过程参与评价工作。

（2）明确评价任务。参与项目评价工作协调会议，与委托
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部门交接并走访支出科室，听取评价要求及重点；与被评价单位

交接，获取资料并确定相关部门的联络人员以方便后续获取其他

资料凭证和帮助支持。

（3）设计基础表格：拟定专项资料清单，设计基础数据采

集表。

第二阶段：评价方案撰写与评审阶段

（4）项目评价小组赴项目实施单位了解项目概况、资金使

用情况，管理组织架构，收集评价所需的初步资料，赴其他相关

科室了解项目实施流程，抽查资金支出明细等资料；

（5）向委托方汇报项目进展情况；

（6）项目评价小组确定评价思路，联合相关部门参与人员

设计项目评价指标体系及评价方案；

（7）评价小组结合项目管理方意见，设计项目调查方案，

确定项目调查问卷，完成评价方案初稿报送至委托方；

（8）组织专家开展方案评审；

（9）修改并确定项目评价指标体系和评价方案；

第三阶段：实施评价阶段

（10）按照评价方案细化评价工作计划，依据评价指标体系

收集相关数据，组织现场调研，采取座谈、访谈、问卷调查、查

看过程记录、成果记录、财务账表等多种方式详细了解预算业务

管理、财务管理、实际产出和成效等内容，核实发现的问题，并

对所掌握的有关信息资料进行分类、整理和分析；
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（11）相关资料分析处理。评价工作组人员根据收集的相关

资料，进一步进行资料分析和数据处理，完成项目执行情况和基

础数据汇总、问卷调查结果统计、现场调研情况总结等，为评价

提供依据。

（12）专家评价。由评价工作组组织专家，根据已分析处理

后的相关资料及数据，进一步深入分析，按照整体绩效评价指标

体系，结合现场调研结果、问卷统计结果，对项目进行整体评价

分析论证，出具综合评价意见。

（13）加强相关方信息沟通，召开小型工作推进会；

第四阶段：撰写评价报告

（14）根据前期所获资料和专家评价意见，项目评价小组分

工独立撰写项目评价报告，项目负责人负责报告的总纂；

第五阶段：报告评审及定稿

（15）召开项目绩效评价报告专家咨询会；

（16）修改并完成绩效评价报告定稿；

第六阶段：评价报告报送委托方

（17）评价组将定稿的绩效评价报告报送至委托方；

（18）协助委托方处理后续整改推进事宜。

三、综合评价情况及评价结论

本次 2021 年省级药品及药包材抽检项目财政资金绩效评价

得分 94.23 分，综合评价等级为“优”。得分情况如下表：
评价指标 分值 项目得分 得分率

决策 20.00 20.00 100.00%
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评价指标 分值 项目得分 得分率

过程 20.00 17.61 88.05%

产出 30.00 28.62 95.40%

效益 30.00 28.00 93.33%

综合绩效 100.00 94.23 94.23%

2021 年省级药品及药包材抽检项目财政资金运行规范，实

施效果显著，通过省市县三级联动、盲抽盲检，通过抽样检验、

核查处置和信息发布等各环节的管理，及时发现并消除药品安全

隐患，不断提高公众的药品安全意识，促使药品、药包材监监管

水平逐年提升。省局、各地市市场监督管理局及药品检验机构按

照《山东省药品监督管理局关于印发 2021 年全省药品质量抽检

工作计划的通知》（鲁药监药生〔2021〕9 号）、《山东省药品监

督管理局关于印发 2021 年全省药品评价抽检实施方案的通知》

（局函〔2021〕107 号）、《山东省药品监督管理局关于印发 2021

年全省药品监督抽检实施方案的通知》（局函〔2021〕109 号）、

《山东省药品监督管理局关于印发2021 年山东省药品质量风险

监测实施方案的通知》（局函〔2021〕118 号）、《山东省药品监

督管理局关于印发 2021 年全省药包材质量监督抽检工作计划的

通知》（局函〔2021〕79 号）、《山东省药品监督管理局关于印发

2021年全省新冠疫苗用药包材专项检查和抽检工作方案的通知》

（局函〔2021〕3 号）等计划方案的要求执行，基本实现了预期

的计划目标。

通过评价，项目实施基本规范，省市县各级对项目资金管理

制定相应的经费管理办法，各监测机构制定相应的程序文件、质



第82页，共107页

量手册等规范性制度文件，对项目监督管理进而保障项目产出的

顺利完成及项目效益的有效发挥。但是，评价过程中也发现了项

目管理中的一些问题，需要后续进一步优化完善。这些问题主要

包括任务完成度、个别地市资金到位不及时、检测不及时等情况。

四、绩效评价指标分析

（一）项目决策分析

项目决策分析主要从项目立项、绩效目标设定、资金投入三

个方面进行分析，满分 20 分，得分合计为 20 分，得分率为 100%。

其中项目立项指标满分 7 分，得分 7 分，得分率 100%；绩效目

标指标满分 7 分，得分 7 分，得分率 100%；资金投入指标满分 6

分，得分 6 分，得分率 100%。

表 4-1 项目决策指标设置及得分表
二级指标 分值 得分 得分率 三级指标 分值 得分 得分率

项目立项 7 7
立项依据充分性 4 4 100.00%

立项程序规范性 3 3 100.00%

绩效目标 7 6
绩效目标合理性 4 4 100.00%

绩效指标明确性 3 3 100.00%

资金投入 6 6
预算编制科学性 4 4 100.00%

资金分配合理性 2 2 100.00%

合 计 20 20 100.00%

1.项目立项

（1）立项依据充分性

根据国家药监局《关于印发药品质量抽查检验管理办法的通

知》（国药监药管〔2019〕34 号）、国家药监局《关于进一步加
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强国家药品抽检管理工作的通知》（国药监药管〔2020〕18 号）

等规定的要求，山东省药品监督管理局下发了《山东省药品监督

管理局关于印发2021 年全省药品质量抽检工作计划的通知》（鲁

药监药生〔2021〕9 号）、《山东省药品监督管理局关于印发 2021

年全省药品评价抽检实施方案的通知》（局函〔2021〕107 号）、

《山东省药品监督管理局关于印发2021 年全省药品监督抽检实

施方案的通知》（局函〔2021〕109 号）、《山东省药品监督管理

局关于印发 2021 年山东省药品质量风险监测实施方案的通知》

（局函〔2021〕118 号）、《山东省药品监督管理局关于印发 2021

年全省药包材质量监督抽检工作计划的通知》（局函〔2021〕79

号）、《山东省药品监督管理局关于印发 2021 年全省新冠疫苗用

药包材专项检查和抽检工作方案的通知》（局函〔2021〕3 号）

等药品、药包材抽检计划及工作方案，2021 年（药品及药包材

抽检）省级药品安全专项资金预算指标分配建议，项目立项符合

国家法律法规、“十四五”国家药品安全及促进高质量发展规划、

山东省“十四五”药品安全规划和相关政策；项目立项与山东省

药监局的职责范围相符，是其履职所需；属于公共财政支持范围，

不与相关部门同类项目或部门内部相关项目重复。本项得满分。

（2）立项程序规范性

根据《山东省药品监督管理局关于印发 2021 年全省药品质

量抽检工作计划的通知》（鲁药监药生〔2021〕9 号）、《山东省

药品监督管理局关于印发 2021 年全省药包材质量监督抽检工作
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计划的通知》（局函〔2021〕79 号）及 2021 年项目建议书（发

展类药品质量抽检）、2021 年药包材抽检项目预算建议书，中共

山东省药品监督管理局党组会议议题材料《关于 2021 年部门预

算安排建议的汇报》，项目经省药监局集体决策，经山东省财政

厅批复。项目是按照规定的程序申请设立；审批文件、材料符合

相关要求；事前已经过必要的集体决策。该指标满分。

2.绩效目标

（1）绩效目标合理性

通过查阅项目资料及项目绩效目标表；项目绩效目标符合国

家法律法规要求；项目绩效目标与省药监局部门职能、省药品药

包材抽检内容相关度高；项目预期产出效益和效果符合正常的预

期水平；预算确定的项目投资额或资金量相匹配。本项满分。

（2）绩效指标明确性

评价小组查阅该项目绩效目标表发现，绩效目标表中绩效指

标设置已细化分解为具体的绩效指标，项目目标任务数与计划书

相对应。例如数量指标设置药品评价、监督抽样检测批次数；质

量指标设置抽检检测结果系统录入率、检验项目完成率（按照国

家标准检测）、样品检验准确率；时效指标设置抽检任务按照完

成率、在规定时间内完成计划批次；成本指标设置资金支出不超

过预算。本项得满分。

3.资金投入

（1）预算编制科学性
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通过查阅省药监局预算编制、项目绩效目标申报表等资料，

项目预算编制与项目年度目标相匹配，绩效评价综合得分为 4

分。

（2）资金分配合理性

根据《山东省药品监督管理局关于印发 2021 年全省药品质

量抽检工作计划的通知》（鲁药监药生〔2021〕9 号）、《山东省

药品监督管理局关于印发 2021 年全省药包材质量监督抽检工作

计划的通知》（局函〔2021〕79 号）以及《2021 升级市场监管

资金预算指标分配明细表》，资金按照任务计划分配，资金分配

合理，分配数额明确，分配方向符合相关管理办法规定，省市财

政局按照文件进行财政资金的安排与制度建立，该项指标得满

分。

（二）项目过程分析

过程评价主要从资金管理和组织实施两个方面进行，满分

20 分，得分 17.61 分，得分率 88.05%。其中资金管理指标满分

12 分，得分 9.61 分，得分率 80.01%，组织实施指标满分 8 分，

得分 8 分，得分率 100%。

表 4-2 项目过程指标设置及得分表
二级指标 分值 得分 得分率 三级指标 分值 得分 得分率

资金管理 12 9.61 80.01%

资金到位率 4 4 100%

预算执行率 4 3.61 90.23%

资金使用合规性 4 2 50%

组织实施 8 8 100%
管理制度健全性 4 4 100%

制度执行有效性 4 4 100%
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合 计 20 17.61 88.05%

1.资金管理

资金管理评价涉及资金到位率、预算执行率、资金使用合规

性三个方面；具体指标评价分析如下：

（1）资金到位率

根据《山东省财政厅关于批复 2021 年省级部门预算的通知》

（鲁财预指〔2021〕1 号）、《山东省财政厅关于批复 2021 年省

级市场监管资金预算指标的通知》（鲁财预指〔2021〕1 号），2021

年度省级药品及药包材抽检预算金额 5553 万元。用于 2021 年

省级药品及药包材抽检项目，此次评价所涉及项目均已按预算规

模足额到位。本项满分。

（2）预算执行率

实际支出资金：本项目评价基准日为 2021 年 12 月 31 日，

实际支出 5,010.33 万元，预算执行率 90.23%。按照满分 4 分×

预算执行率 90.23%，本项得分 3.61 分。

（3）资金使用合规性

该指标评价包括支出范围、会计信息质量（包含会计信息真

实性、会计信息完整性、会计信息及时性）等方面。评价组查阅

项目支出的材料、会计凭证、明细账等相关资料，基本符合关于

印发《山东省药品抽验经费管理暂行办法》的通知（鲁财社〔2010〕

54 号）的相关规定，但存在个别支出不规范的情况，例如东营

使用 2021 年度省抽资金 3 万元，用于购买拉曼光谱仪（全款 15

万元，首付款 20%）；菏泽市食品药品检验研究院 12.62 万元的
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监督抽检经费未进行专项核算。综合分析，本项得分 2 分。

2.组织实施

资金管理评价涉及管理制度健全性、制度执行有效性两个方

面；具体指标评价分析如下

（1）管理制度健全性

为规范项目实施，山东省财政厅 山东省市场监督管理局 山

东省药品监督管理局《关于印发山东省省级市场监管资金管理办

法的通知》（鲁财工〔2021〕16 号）、关于印发《山东省药品抽

验经费管理暂行办法》的通知（鲁财社〔2010〕54 号），地市相

应制定了相关地市资金管理制度，例如：临沂市市级质量发展和

市场监管资金管理暂行办法。并且各监测机构也制定了相关质量

手册、程序手册等文件。项目管理制度健全。本项得满分。

（2）制度执行有效性

项目实施符合相关管理规定，遵守相关法律法规和相关规

定，项目抽样记录、检测报告、复检记录齐全，档案整理规范。

制度执行有效。本项得满分。

（三）项目产出情况

产出评价主要从产出数量（目标完成率）、产出质量（目标

完成质量）、产出时效（目标完成及时性）、产出成本（成本节约

控制）四个方面进行。满分 30 分，得分 28.62 分，得分率 95.4%。

其中产出数量指标满分 10 分，得分为 9.67 分，得分率 96.7%；

产出质量指标满分 10 分，得分为 10 分，得分率为 100%；产出



第88页，共107页

时效指标满分 5 分，得分 3.95 分，得分率 79%；产出成本指标

满分 5 份，得分为 5 分，得分率为 100%。

表 4-3 项目产出指标设置及得分表
二级指标 分值 得分 得分率 三级指标 分值 得分 得分率

产出数量 10 9.67 96.7%

评价抽检批次完成率 3 3 100%

监督抽检批次完成率 2 1.79 89.5%

风险监测品种完成率 2 2 100%

省级药包材抽检批次完成

率
1 0.88 88%

血液制品批签发完成率 1 1 100%

药品注册及进口药品口岸

检验和医疗机构制剂注册

检验完成率

1 1 100%

产出质量 10 10 100%

检验结果准确率 4 4 100%

检验结果上报率 3 3 100%

不合格药品处置率 3 3 100%

产出时效 5 3.95 79% 抽检任务按时完成率 5 3.95 79%

产出成本 5 5 100% 成本节约率 5 5 100%

合 计 30 28.62 95.4%

1.产出数量

计划评价抽检 5000 批，实际完成 5045 批，完成率 100.9%,

本项得满分。

计划监督抽检 5000 批，实际完成 4477 批，完成率 89.54%，

得分为 2×89.54%，得分 1.79 分。

计划完成 40 个品种 2000 批药品风险检测，实际完成 40 个

品种 2660 批，本项得满分。

计划完成 266 批药包材抽检，实际完成 235 批，完成率
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88.35%，得分为 1×88.35%，得分 0.88 分。

计划完成血液制品批签发检验 400 批，实际完成 422 批，本

项得满分。

计划完成药品注册及进口药品口岸检验和医疗机构制剂注

册检验 900 批，实际完成 1942 批，本项得满分。

2.产出质量

（1）检验结果准确率

全省 5045 批次评价抽检，全部为合格，检验合格率为 100%，

检验准确率达到要求。本项得满分。

（2）检验结果上报率

2021 年省级药品抽检结果均已上传省抽系统，检验结果上

报率 100%。本项得满分。

（3）不合格药品处置率

2021 年省级药品抽检，共 23 批次不合格产品，均已按照规

定程序和要求处置不合格药品，并且公开公示。本项得满分。

3.产出时效

2021 年省级药品抽检，各项目基本按照计划、文件批复等

相关规定及时完成。但药包材完成率为 88.35%，监督抽检完成

率为 89.54%，分别扣 0.55 分、0.5 分，本项得分 3.95 分。

4.产出成本

查阅项目支出明细及凭证，项目预算未超预算金额，实现了

预算控制；成本结构构成合理且符合质量抽检类项目特点；成本
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控制符合要求。该项指标不扣分。

（四）项目效益情况

效益作为绩效评价的一级指标，下设社会效益、可持续影响、

满意度三项二级指标，满分30分，评价得分28分，得分率80.00%。

具体得分情况及分析如下：

表 4-4 项目效益指标设置及得分表
二级指标 分值 得分 得分率 三级指标 分值 得分 得分率

社会效益 8 8 100%

不合格药品/药包材涉

及单位整改率
4 4 100%

不合格药品/药包材核

查处置信息及时公开
4 4 100%

可持续发

展
12 10 83.33%

医药产品上市质量提高

水平
4 3 75%

生物制品批签发能力 4 4 100%

药品/药包材安全监管

水平提升情况
4 3 75%

满意度 10 10 100%

抽检相对人满意度 5 5 100%

社会公众或服务对象满

意度
5 5 100%

合计 30

1.社会效益

（1）不合格药品/药包材涉及单位整改率

2021 年省级抽检发现不合格药品 23 批次，不合格药包材 3

批次，抽检发现的不符合规定产品以及涉及的使用生产单位，相

关药品监管部门已依法进行了处置，及时控制了风险。本项得满

分。
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（2）不合格药品/药包材核查处置信息及时公开

2021 年省级抽检发现的不符合规定的药品、药包材情况通

过山东省药品监督管理网站公开。2021 年药品分三个批次，药

包材一次性及时公开。本项得满分。

2.可持续发展

（1）医药产品上市质量提高水平

2018年至 2020年全省省级药品抽检合格率呈逐年稳步上升

趋势，2020 年抽检合格率达到了 99.7%，2021 年抽检合格率为

99.8%，2021 年合格率基本与 2020 年持平，保持在总统合格率

较高的水平，但制剂产品不符合规定 9 批，所占比重明显多于往

年，2021 年收到省外监管部门发来我省生产药品的抽检不符合

规定的药品 7 批，且不合格项目相对集中，也暴露出省内部分企

业对产品在防潮放高温等方面的重视程度不够，需进一步加强药

品源头监管。本项综合得分 3 分。

（2）生物制品批签发能力

2021 年，省食品药品检验研究院按照国家规定对省内血液

制品生产企业产品进行批签发服务性检验。为了全面做好生物制

品行政监管的技术支撑，促进我省医药事业健康发展，省食品药

品检验研究院不断加强能力建设，并于 2020 年 6 月正式获得批

签发资质授权。2021 年完成辖区内的山东泰邦生物制品有限公

司血液制品批签发 422 批，进一步提升了我省生物制品质量水

平。本项得满分。
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（3）药品/药包材安全监管水平提升情况

2021 年度生产环节评价抽检合格率为 100%，并未检出不合

格样品，合格率较过去四年的平均水平有了较大幅度的提升。但

2021 年收到省外监管部门发来的抽检不符合规定药品 7 批，且

不合格项目相对集中，也暴露出省内部分企业对产品在防潮放高

温等方面的重视程度不够，需进一步加强药品源头监管。监督抽

检与 2020 年抽检情况相比，原辅料、化学药品、中成药抽检合

格率基本一致，中药饮片合格率上升 0.4%、医疗机构制剂合格

率下降 0.4%。综合本项得 3 分。

3.满意度

抽验相对人满意度均为 85%以上，本项得满分。

社会公众或服务对象满意度均为 85%以上，本项得满分。

五、主要经验及做法、存在的问题

（一）主要经验及做法

2021 年全省各级药品监管部门、药品检验机构认真贯彻“四

个最严”要求，深入践行“人民药监为人民”的理念，按照“加

大抽查力度，强化警示震慑，严守质量底线”的原则，坚持问题

导向，省市县三级联动、盲抽盲检，切实加强抽样检验、核查处

置和信息发布等各环节管理，强化抽检、检查、检测“三结合”，

充分发挥检验检测的技术支撑作用，用抽检的规范性和有效性为

公众用药安全保驾护航，实现了“十四五”药品监管工作良好开

局。



第93页，共107页

1.强化检查、检验、检测“三结合”

建立健全风险管控机制，以风险管理为主线，推动抽检、检

查、检测联动，努力实现监管效能最大化。为可能发生不良发硬

聚集性信号的品种留出足够的应计抽检批次，以便第一时间安排

抽样并进行应计检验，防范发生系统性、区域性安全风险。先后

开展了生物制品、中药饮片、高风险品种以及投诉举报专项检查

等工作，在检查的同时抽取样品进行检验，时间了监督检查和监

督抽检的有机结合，提高了监管针对性，为精准监管打下坚实基

础。

2.提高风险防控能力

进一步加大风险检测力度，将社会热点和风险隐患较大的品

种纳入检测范围，对于探索性研究发现的药品质量风险隐患，经

技术分析和综合研判后，按潜在危害程度实行分级管理，及时采

取不同相应措施，做到风险早发现、早研判、早预警。2021 年

针对我省风险隐患加大的 40 个品种项目，由省食药院牵头，组

织各市检验机构联合攻关，努力发现潜在规则和质量隐患。及时

向相关企业发质量风险提示函，组织各分局对企业自查情况进行

汇总分析，督促相关企业举一反三，提早处置相关风险。将抽检

不符合规定产品信息及不合格原因进行认真原判、分析，发给相

关企业，采取柔性监管，助理企业质量提升，真正寓服务于监管

之中。
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3.落实责任主体

省局连续多年开展生产企业检验能力评估，评估结果“满意”

率逐年升高，说明企业不断完善质量管理体系，持续提高检验水

平，检验能力逐步提高。各级药品监管部门也加强了评估结果运

用，督促企业落实主体责任，针对发现问题进行认真整改，全省

生产企业检验人员的技术能力有了提高，从源头保证药品生产的

质量。此外，省局和市县监管部门严格落实责任，加强联动，及

时做好不符合规定药品的核查处置工作，倒逼涉药单位落实质量

安全主体责任，同时用好处罚手段，严厉打击个别企业存在的违

法违规行为，切实增强抽检工作的威慑力。

4.推动药品安全社会共治

省局及时发布省级药品抽检不符合规定产品信息，不断提高

药品抽检工作透明度，供公众查询，警示公众用药安全。多形式

加强完善社会共治，如加强行刑衔接、强化行业协会的自律监管、

健全与新闻媒体的沟通联络机制、开展公众开放日活动、开展公

众满意度调查、传播安全用药知识等，引导社会各界积极参与药

品安全治理，凝聚强大的社会合力，共同筑牢药品安全的“防火

墙”。

5.做好政策支持

2021 年 4 月，发布了新修订的《山东省药品质量抽查检验

管理办法》，加强抽样检查、核查处置和信息发布等各环节管理，

进一步提升抽检工作的科学性、针对性和有效性。
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（二）存在的问题

1. 绩效指标设置不具体

评价组通过评价发现，社会效益指标中设置药品安全监管水

平为逐年提升；引领创新技术、支撑高质量发展；定期组织参加

风险检测会商会，通报风险检测发现的风险隐患，重点风险隐患

随时通报等绩效指标。绩效目标没有量化，定性指标不具体，不

利于开展绩效评价。

2.个别地区资金到位不及时

2021 年度省级药品及药包材抽检项目预算资金 5553 万元。

截至 2021 年 12 月 31 日，项目实施实际支出资金 5010.33 万元，

预算执行率 90.23%，预算完成率较高。但是评价过程中发现，

个别地区的预算执行率相对较低，例如：青岛市预算执行率仅

79.41%，主要原因系预算资金到位时间相对滞后。

3.个别样品检测时间相对滞后

本次评价现场抽查检验档案，根据抽检流程记录，发现个别

样品的样品送达检验机构的时间与样品实际监测时间间隔超过

《药品质量抽查检验管理办法》规定的 25 天，检验时间相对滞

后。通过现场调研了解，主要原因系存在抽样样品送到检验机构

的时间相对集中，部分药品检验流程复杂，检验量大，导致的检

测时间相对滞后。
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六、有关建议

（一）加强项目预算绩效管理，提高绩效水平

根据项目特点，紧紧围绕项目总体目标，科学制定年度项目

绩效目标，注重提高定量绩效指标的比重，合理确定效益指标，

将效益指标更加具体细化，增强绩效目标的科学性和约束力，进

一步提高项目绩效水平。

（二）强化项目及资金执行时点，保证项目的顺利实施

统一调度项目的部署实施，按计划控制项目实施进度，强化

项目及资金执行时间节点管理，确保抽检项目在抽样、检验、报

送等实施阶段顺利实施，提高专项资金最大效能和效益。

（三）合理安排抽样，确保按时完成检测

针对本次评价发现，个别样品检测时间相对滞后，建议合理

安排抽样，对各地区检验研究院的检测能力充分评估，确保在规

范规定的时间内完成样品检测。

附件：1. 2021 年省级药品及药包材抽检项目指标体系评分

表

2.现场评价影像资料
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附件 1：2021 年度省级药品及药包材抽检项目指标体系评分表

一级指标及

分值

二级指标

及分值
三级指标 分值 指标解释 评分标准 得分

决策

（20 分）

项目立项

（7 分）

立项依据充分性 4

项目立项是否符合法律法规、相关政

策、发展规划以及部门职责，用以反映

和考核项目立项依据情况。

①项目立项是否符合国家法律法规、国民经济

发展规划和相关政策；（1分）

②项目立项是否符合行业发展规划和政策要

求；（1分）

③项目立项是否与部门职责范围相符，属于部

门履职所需；（1分）

④项目是否属于公共财政支持范围，是否符合

中央、地方事权支出责任划分原则；（0.5 分）

⑤项目是否与相关部门同类项目或部门内部

相关项目重复。（0.5 分）

4

立项程序规范性 3

项目申请、设立过程是否符合相关要

求，用以反映和考核项目立项的规范情

况。

①项目是否按照规定的程序申请设立；（1 分）

②审批文件、材料是否符合相关要求；（1 分）

③事前是否已经过必要的可行性研究、专家论

证、风险评估、绩效评估、集体决策。（1 分）

3

绩效目标

（7 分）
绩效目标合理性 4

项目所设定的绩效目标是否依据充分，

是否符合客观实际，用以反映和考核项

目绩效目标与项目实施的相符情况。

①项目是否有绩效目标；（1 分）

②项目绩效目标与实际工作内容是否具有相

关性；（1 分）

4
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一级指标及

分值

二级指标

及分值
三级指标 分值 指标解释 评分标准 得分

③项目预期产出效益和效果是否符合正常的

业绩水平；（1 分）

④是否与预算确定的项目投资额或资金量相

匹配。（1 分）

绩效指标明确性 3

依据绩效目标设定的绩效指标是否清

晰、细化、可衡量等，用以反映和考核

项目绩效目标的明细化情况。

①是否将项目绩效目标细化分解为具体的绩

效指标；（1分）

②是否通过清晰、可衡量的指标值予以体现；

（1分）

③是否与项目目标任务数或计划数相对应。（1

分）

3

资金投入

（6 分）
预算编制科学性 4

项目预算编制是否经过科学论证、有明

确标准，资金额度与年度目标是否相适

应，用以反映和考核项目预算编制的科

学性、合理性情况。

①预算编制是否经过科学论证；（1分）

②预算内容与项目内容是否匹配；（1 分）

③预算额度测算依据是否充分，是否按照标准

编制；（1 分）

④预算确定的项目投资额或资金量是否与工

作任务相匹配。（1 分）

4
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一级指标及

分值

二级指标

及分值
三级指标 分值 指标解释 评分标准 得分

资金分配合理性 2

项目预算资金分配是否有测算依据，与

补助单位或地方实际是否相适应，用以

反映和考核项目预算资金分配的科学

性、合理性情况。

①预算资金分配依据是否充分；（1分）

②资金分配额度是否合理，与项目单位或地方

实际是否相适应。（1分）

2

过程

（20 分）

资金管理

（12 分）

资金到位率 4

实际到位资金与预算资金的比率，用以

反映和考核资金落实情况对项目实施

的总体保障程度。资金到位率=（实际

到位资金/预算资金）×100%。实际到

位资金：一定时期（本年度或项目期）

内落实到具体项目的资金。预算资金：

一定时期（本年度或项目期）内预算安

排到具体项目的资金。

得分=资金到位率*4 分。 4

预算执行率 4

项目预算资金是否按照计划执行，用以

反映或考核项目预算执行情况。预算执

行率=（实际支出资金/实际到位资金）

×100%。实际支出资金：一定时期（本

年度或项目期）内项目实际拨付的资

金。

得分=预算执行率*4 分。 3.61
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一级指标及

分值

二级指标

及分值
三级指标 分值 指标解释 评分标准 得分

资金使用合规性 4

项目资金使用是否符合相关的财务管

理制度规定，用以反映和考核项目资金

的规范运行情况。

①是否符合国家财经法规和财务管理制度以

及有关专项资金管理办法的规定；（1 分）

②资金的拨付是否有完整的审批程序和手续；

（1分）

③是否符合项目预算批复或合同规定的用途；

（1分）

④是否存在截留、挤占、挪用、虚列支出等情

况。（1分）

2

组织实施

（8 分）

管理制度健全性 4

项目实施单位的财务和业务管理制度

是否健全，用以反映和考核财务和业务

管理制度对项目顺利实施的保障情况。

①是否已制定或具有相应的财务和业务管理

制度；（2 分）

②财务和业务管理制度是否合法、合规、完整。

（2分）

4

制度执行有效性 4

项目实施是否符合相关管理规定，用以

反映和考核相关管理制度的有效执行

情况。

①是否遵守相关法律法规和相关管理规定；（1

分）

②项目调整及支出调整手续是否完备；（1 分）

③项目合同书、验收报告、技术鉴定等资料是

否齐全并及时归档；（1 分）

④项目实施的人员条件、场地设备、信息支撑

4
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一级指标及

分值

二级指标

及分值
三级指标 分值 指标解释 评分标准 得分

等是否落实到位。（1分）

产出

（30 分）

产出数量

（10 分）

评价抽检批次完成率 3 评价是否完成 5000 批药品评价抽检。 得分=实际完成率*3 分。 3

监督抽检批次完成率 2 评价是否完成 5000 批药品监督抽检。 得分=实际完成率*2 分。 1.79

风险监测品种完成率 2
评价是否完成 2000 批 40 个品种的药品

风险监测。
得分=实际完成率*2 分。 2

省级药包材抽检批次完

成率
1 评价是否完成 266 批药包材抽检。 得分=实际完成率*1 分。 0.88

血液制品批签发完成率 1
评价是否完成血液制品批签发检验 400

批
得分=实际完成率*1 分。 1

药品注册及进口药品口

岸检验和医疗机构制剂

注册检验完成率

1

评价是否完成药品注册及进口药品口

岸检验和医疗机构制剂注册检验 900

批。

得分=实际完成率*1 分。 1

产出质量

（10 分）
检验结果准确率 4

评价抽样检验合格率是否达到预期目

标。

达到要求的合格率得满分，否则，每降低一个

百分点扣 0.2 分。
4
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一级指标及

分值

二级指标

及分值
三级指标 分值 指标解释 评分标准 得分

检验结果上报率 3

评价实际检验结果录入抽检系统数与

检验总数的比率，用以反映和考核检验

结果上报的实现程度。

检验结果上报率=（检验结果录入抽检

系统数/检验总数）×100%。

检验结果上报率达 100%，则得满分，每低于

1%，扣除 5%权重分，扣完为止。
3

不合格药品处置率 3
评价是否按照规定程序和要求处置不

合格药品。

按照规定程序和要求处置不合格药品，得满

分，否则，每发现一例违规，扣 0.5 分，扣完

为止。

3

产出时效

（5 分）
抽检任务按时完成率 5

各项目是否均按照计划、文件批复等相

关规定及时完成，用以反映和考核项目

产出时效目标的实现程度。项目完成及

时率=在规定时间内完成计划批次/计

划总批次*100%

完成及时率达 100%，则得满分，每低于 1%，

扣除 5%权重分，扣完为止。
3.95
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一级指标及

分值

二级指标

及分值
三级指标 分值 指标解释 评分标准 得分

产出成本

（5 分）
成本节约率 5

完成项目计划工作目标的实际节约成

本与计划成本的比率，用以反映和考核

项目的成本节约程度。成本节约率

=[（计划成本-实际成本）/计划成本]

×100%。实际成本：项目实施单位如期、

保质、保量完成既定工作目标实际所耗

费的支出。计划成本：项目实施单位为

完成工作目标计划安排的支出，一般以

项目预算为参考。

成本节约率≥0，得 5 分；成本节约率＜0，不

得分。
5

效益

（30 分）

社会效益

（8分)

不合格药品/药包材涉

及单位整改率
4

评价抽检不合格药品或药包材涉及的

单位是否按照要求及时整改。

抽检不合格药品或药包材涉及的单位全部按

照要求及时整改，得满分，否则，每发现一例

扣 0.5 分，扣完为止。

4

不合格药品/药包材核

查处置信息及时公开
4

评价项目实施单位是否按照规定要求

及时公开不合格药品/药包材核查处置

信息。

项目实施单位按照规定要求及时公开不合格

药品/药包材核查处置信息，得满分，否则，

每发现一例扣 0.5 分，扣完为止。

4

可持续影

响

（12 分)

医药产品上市质量提高

水平
4

评价是否通过抽测提高医药产品上市

质量。

医药产品上市质量提高水平提升效果分为显

著得 4分、较显著得 3分、一般得 1 分、不显

著 0分，四档进行赋分。

3
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一级指标及

分值

二级指标

及分值
三级指标 分值 指标解释 评分标准 得分

生物制品批签发能力 4
评价是否提供快速抽测服务，是否在推

动生物制品申请人能力提升起到作用。

生物制品批签发能力较去年增加或持平，得满

分，否则不得分。
4

药品/药包材安全监管

水平提升情况
4

评价药品/药包材安全监管水平较上年

提升情况。

评价药品/药包材安全监管水平提升效果分为

显著得 4 分、较显著得 3 分、一般得 1分、不

显著 0 分，四档进行赋分。

3

满意度

（10 分)

抽验相对人满意度 5 评价药品药包材抽验与监管的规范性。

满意度高于 85%，得满分；84%-81%，得 4分；

70%-80%，得 3 分；60%-70%，得 2 分；60%以

下，得 1分。

5

社会公众或服务对象满

意度
5

社会公众或服务对象对项目实施效果

的满意程度。

满意度高于 85%，得满分；84%-81%，得 4分；

70%-80%，得 3 分；60%-70%，得 2 分；60%以

下，得 1分。

5

100 94.23
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附件 2：现场评价影像资料
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