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第一部分 概况

一、本部门（单位）职责

    山西省药品监督管理局贯彻落实党中央、省委关于药品监督管理工作的方针政

策和决策部署，在履行职责过程中坚持和加强党对药品监督管理工作的集中统一领

导。主要职责：

    （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。监督实施药品、医疗器械和化妆品监督管理的法律法规和规章，起草地方性法

规、规章草案和规范性文件并监督实施。建立落实药品重大信息直报制度，并组织

实施和监督检查，着力防范区域性、系统性药品安全风险。

    （二）监督实施国家药典等药品、医疗器械和化妆品标准、分类管理制度。配

合实施国家基本药物制度。

    （三）组织监督实施药品、医疗器械和化妆品注册管理制度。负责医疗机构制

剂注册管理工作。

    （四）负责药品质量管理规范认证，负责药品、医疗器械和化妆品生产的行政

许可工作。负责药品批发许可、零售连锁总部许可工作。负责药品和医疗器械互联

网销售第三方平台备案工作。负责药品、医疗器械广告审批。承担执业药师注册管

理工作。   

    （五）依法承担药品、医疗器械和化妆品安全应急管理工作。组织和指导药

品、医疗器械和化妆品安全事故应急处置和调查处理工作，监督事故查处落实情

况。依职责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、上市后风险管理和处置工作。

    （六）监督实施药品、医疗器械和化妆品生产、经营、使用质量管理规范。组

织实施药品、医疗器械和化妆品监督检查，依法查处违法行为。监督实施问题产品

召回和处置制度。完善行政执法与刑事司法衔接机制。

    （七）负责制定药品、医疗器械和化妆品安全科技发展规划并组织实施，推动

药品、医疗器械和化妆品检验检测体系、电子监管追溯体系和信息化建设。

    （八）负责开展药品、医疗器械和化妆品安全宣传、教育培训、队伍建设、对

外交流与合作，推进信用体系建设。

    （九）指导市县市场监督管理部门履行药品、医疗器械和化妆品相关监督管理

职责。

    （十）完成省委、省人民政府交办的其他任务。

    （十一）职能转变。
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    1.深入推进简政放权。做好药品、医疗器械和化妆品审评审批制度改革赋予省

级药品监督管理部门的任务。把“证照分离”和“照后减证”改革体现到具体审批

服务中，全面优化、取消、下放、调整药品、医疗器械和化妆品零售经营领域的具

体审批事项。推进行政审批服务标准化、电子化、公开化，持续提升“互联网+政务

服务”水平，压缩审批时限，精简申报材料，提高网上办结率和现场办结率，营

造“六最”营商环境。

    2.强化事中事后监管。完善药品、医疗器械全生命周期管理制度，强化全过程

质量安全风险管理，创新监管方式，加强信用监管，全面落实“双随机、一公

开”和“互联网+监管”，提高监管效能，满足新时代公众用药用械需求。

    3.有效提升服务水平。落实药品、医疗器械上市许可持有人制度。推进电子化

审评审批，优化流程、提高效率，营造激励创新、保护合法权益环境。对我省申报

的药品、医疗器械、化妆品项目实行跟踪服务，加强政策引导和技术指导。

    4.全面落实监管责任。按照“最严谨的标准、最严格的监管、最严厉的处罚、

最严肃的问责”要求，完善药品、医疗器械和化妆品审评、检查、检验、监测等体

系，提升监管队伍职业化水平。加快仿制药质量和疗效一致性评价，推进追溯体系

建设，落实企业主体责任，防范系统性、区域性风险，保障药品、医疗器械安全有

效。

    （十二）有关职责分工。

    1.与山西省市场监督管理局的有关职责分工。山西省药品监督管理局负责药

品、医疗器械和化妆品生产环节的许可、检查和处罚，以及药品批发许可、零售连

锁总部许可、互联网销售第三方平台备案、检查和处罚。市县两级市场监管部门负

责药品零售、医疗器械经营的许可、检查和处罚，以及化妆品经营和药品、医疗器

械使用环节质量的检查和处罚。

    2.与山西省卫生健康委员会的有关职责分工。山西省药品监督管理局会同省卫

生健康委员会建立重大药品不良反应和医疗器械不良事件相互通报机制和联合处置

机制。

    3.与山西省商务厅的有关职责分工。山西省商务厅负责拟订全省药品流通发展

规划和政策，山西省药品监督管理局在药品监督管理工作中，配合执行药品流通发

展规划和政策。省商务厅发放药品类易制毒化学品进口许可前，应当征得省药品监

督管理局同意。

    4.与山西省公安厅的有关职责分工。山西省公安厅负责组织指导药品犯罪案件

侦查工作。山西省药品监督管理局与省公安厅建立行政执法和刑事司法工作衔接机

制。药品监督管理部门发现药品违法行为涉嫌犯罪的，应当按照有关规定及时移送

公安机关，公安机关应当迅速进行审查，并依法作出立案或者不予立案的决定。公
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安机关依法提请药品监督管理部门作出检验、鉴定、认定等协助的，药品监督管理

部门应当予以协助。

二、机构设置情况

    根据上述职责，山西省药品监督管理局（本级）设11个内设机构。即：办公

室、人事处（机关党委）、政策法规处、药品注册处、药品生产监管处、药品流通

监管处、医疗器械监管处、化妆品监管处、稽查与应急管理处、行政审批管理处、

科技与规划财务处（内审处）；成立4个检查分局，即：第一检查分局（太原）、第

二检查分局（大同）、第三检查分局（长治）、第四检查分局（运城）。

    下设5个财政预算直属事业单位，分别为：山西省药品监督管理局（本级）、山

西省药品审评中心（山西省医药与生命科学研究院）、山西省药品安全风险监测中

心、山西省药品检查中心（山西省疫苗检查中心）、山西省药物警戒中心。
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收入支出决算总表

公开01表

部门名称：山西省药品监督管理局 2022年度  金额单位：万元

收入 支出

项目 行次 决算数 项目 行次 决算数

栏次  1 栏次  2

一、一般公共预算财政拨
款收入

1.00 9221.74一、一般公共服务支出 32.00 6271.26

二、政府性基金预算财政
拨款收入

2.00  二、外交支出 33.00  

三、国有资本经营预算财
政拨款收入

3.00  三、国防支出 34.00  

四、上级补助收入 4.00  四、公共安全支出 35.00  

五、事业收入 5.00  五、教育支出 36.00 3.60

六、经营收入 6.00  六、科学技术支出 37.00 797.31

七、附属单位上缴收入 7.00  
七、文化旅游体育与传媒
支出

38.00  

八、其他收入 8.00 4.91八、社会保障和就业支出 39.00 1845.02

 9.00  九、卫生健康支出 40.00 336.50

 10.00  十、节能环保支出 41.00  

 11.00  十一、城乡社区支出 42.00  

 12.00  十二、农林水支出 43.00  

 13.00  十三、交通运输支出 44.00  

 14.00  
十四、资源勘探工业信息
等支出

45.00  

 15.00  十五、商业服务业等支出 46.00  

 16.00  十六、金融支出 47.00  

 17.00  十七、援助其他地区支出 48.00  

 18.00  
十八、自然资源海洋气象
等支出

49.00  

 19.00  十九、住房保障支出 50.00  

 20.00  二十、粮油物资储备支出 51.00  

 21.00  
二十一、国有资本经营预
算支出

52.00  

 22.00  
二十二、灾害防治及应急
管理支出

53.00  

 23.00  二十三、其他支出 54.00  

 24.00  二十四、债务还本支出 55.00  

第二部分 2022年部门决算表
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 25.00  二十五、债务付息支出 56.00  

 26.00  
二十六、抗疫特别国债安
排的支出

57.00  

本年收入合计 27 9226.65 本年支出合计 58.00 9253.70

使用非财政拨款结余 28  结余分配 59.00  

年初结转和结余 29 1047.40年末结转和结余 60.00 1020.35

 30   61.00  

总计 31.00 10274.05 总计 62.00 10274.05

注：本表反映部门本年度的总收支和年末结转结余情况。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

        公开02表

部门名称：山西省药品监督管理局 2022年度   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 9226.64 9221.72     4.92

201
一般公共服务支
出

6343.32 6341.56     1.76

20103
政府办公厅
（室）及相关机
构事务

562.40 562.37     0.03

2010301 行政运行 562.40 562.37     0.03

20132 组织事务 18.00 18.00      

2013299
其他组织事务支
出

18.00 18.00      

20138
市场监督管理事
务

5762.92 5761.19     1.73

2013801 行政运行 2340.32 2340.32      

2013802
一般行政管理事
务

647.44 647.44      

2013805 市场秩序执法 41.63 41.63      

2013810 质量基础 4.52 4.52      

2013850 事业运行 924.95 924.90     0.05

2013899
其他市场监督管
理事务

1804.06 1802.38     1.68

205 教育支出 3.60 3.60      

20508 进修及培训 3.60 3.60      

2050803 培训支出 3.60 3.60      

206 科学技术支出 797.31 794.15     3.16

20603 应用研究 797.31 794.15     3.16

2060301 机构运行 797.31 794.15     3.16

208
社会保障和就业
支出

1845.01 1845.01      

20805
行政事业单位养
老支出

1845.01 1845.01      

2080501 行政单位离退休 274.42 274.42      

2080502 事业单位离退休 243.10 243.10      

2080505
机关事业单位基
本养老保险缴费
支出

328.57 328.57      

2080506
机关事业单位职
业年金缴费支出

998.92 998.92      

210 卫生健康支出 237.40 237.40      

21007 计划生育事务 24.75 24.75      
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2100799
其他计划生育事
务支出

24.75 24.75      

21011
行政事业单位医
疗

212.65 212.65      

2101101 行政单位医疗 93.96 93.96      

2101102 事业单位医疗 85.56 85.56      

2101103 公务员医疗补助 33.13 33.13      

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

       
公开03表

部门名称：山西省药品监督管理局 2022年度  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 9253.68 6683.12 2570.56    

201 一般公共服务支出 6271.26 3854.55 2416.71    

20103
政府办公厅（室）
及相关机构事务

570.08 570.08     

2010301 行政运行 570.08 570.08     

20132 组织事务 18.00 18.00     

2013299 其他组织事务支出 18.00 18.00     

20138 市场监督管理事务 5683.18 3266.47 2416.71    

2013801 行政运行 2341.52 2341.52     

2013802 一般行政管理事务 657.52  657.52    

2013810 质量基础 4.52  4.52    

2013850 事业运行 924.95 924.95     

2013899
其他市场监督管理
事务

1754.67  1754.67    

205 教育支出 3.60  3.60    

20508 进修及培训 3.60  3.60    

2050803 培训支出 3.60  3.60    

206 科学技术支出 797.31 746.16 51.15    

20603 应用研究 797.31 746.16 51.15    

2060301 机构运行 797.31 746.16 51.15    

208
社会保障和就业支
出

1845.01 1845.01     

20805
行政事业单位养老
支出

1845.01 1845.01     

2080501 行政单位离退休 274.42 274.42     

2080502 事业单位离退休 243.10 243.10     

2080505
机关事业单位基本
养老保险缴费支出

328.57 328.57     

2080506
机关事业单位职业
年金缴费支出

998.92 998.92     

210 卫生健康支出 336.50 237.40 99.10    

21006 中医药 99.10  99.10    

2100601
中医（民族医）药
专项

99.10  99.10    

21007 计划生育事务 24.75 24.75     
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2100799
其他计划生育事务
支出

24.75 24.75     

21011 行政事业单位医疗 212.65 212.65     

2101101 行政单位医疗 93.96 93.96     

2101102 事业单位医疗 85.56 85.56     

2101103 公务员医疗补助 33.13 33.13     

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

部门名称：山西省药品监督管理局 2022年度
   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 9221.74
一、一般公共服务
支出

33 6225.31 6225.31   

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 3.60 3.60   

 6  六、科学技术支出 38 794.15 794.15   

 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 1845.02 1845.02   

 9  九、卫生健康支出 41 336.50 336.50   

 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     

 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     

 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     
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本年收入合计 27 9221.74 本年支出合计 59 9204.58 9204.58   

年初财政拨款结
转和结余

28 848.94
年末财政拨款结转
和结余

60 866.09 866.09   

一般公共预算财
政拨款

29 848.94 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     

收入总计 32 10070.68 总计 64 10070.68 10070.68   

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

部门名称：山西省药品监督管理局
2022年度

 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 1.00 2.00 3.00

合计 9204.57 6679.85 2524.72

201 一般公共服务支出 6225.31 3854.44 2370.87

20103 政府办公厅（室）及相关机构事务 570.02 570.02  

2010301 行政运行 570.02 570.02  

20132 组织事务 18.00 18.00  

2013299 其他组织事务支出 18.00 18.00  

20138 市场监督管理事务 5637.29 3266.42 2370.87

2013801 行政运行 2341.52 2341.52  

2013802 一般行政管理事务 657.52  657.52

2013810 质量基础 4.52  4.52

2013850 事业运行 924.90 924.90  

2013899 其他市场监督管理事务 1708.83  1708.83

205 教育支出 3.60  3.60

20508 进修及培训 3.60  3.60

2050803 培训支出 3.60  3.60

206 科学技术支出 794.15 743.00 51.15

20603 应用研究 794.15 743.00 51.15

2060301 机构运行 794.15 743.00 51.15

208 社会保障和就业支出 1845.01 1845.01  

20805 行政事业单位养老支出 1845.01 1845.01  

2080501 行政单位离退休 274.42 274.42  

2080502 事业单位离退休 243.10 243.10  

2080505
机关事业单位基本养老保险缴费支
出

328.57 328.57  

2080506 机关事业单位职业年金缴费支出 998.92 998.92  

210 卫生健康支出 336.50 237.40 99.10

21006 中医药 99.10  99.10

2100601 中医（民族医）药专项 99.10  99.10

21007 计划生育事务 24.75 24.75  
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2100799 其他计划生育事务支出 24.75 24.75  

21011 行政事业单位医疗 212.65 212.65  

2101101 行政单位医疗 93.96 93.96  

2101102 事业单位医疗 85.56 85.56  

2101103 公务员医疗补助 33.13 33.13  

注：本表反映部门本年度一般公共预算财政拨款支出情况。

-13-

山西省药品监督管理局2022年部门决算公开报告



一般公共预算财政拨款支出决算明细表

               
公开06表

部门名称：山西省药品监督管理局
     

2022年度
     

金额单位：
万元

人员经费 公用经费

科目编码 科目名称 金额
其中：基本
支出 科目编码 科目名称 金额

其中：基
本支出 科目编码 科目名称 金额

其中：基本
支出 科目编码 科目名称 金额

其中：基本
支出

301 工资福利支出 5472.46 5472.46302
商品和服务支
出

2877.79 637.97307
债务利息及
费用支出

  31011
地上附着物和青苗
补偿

  

30101 基本工资 1430.47 1430.4730201 办公费 154.68 27.9530701
国内债务付
息

  31012 拆迁补偿   

30102 津贴补贴 492.68 492.6830202 印刷费 74.34 24.9530702
国外债务付
息

  31013 公务用车购置 143.84  

30103 奖金 1180.57 1180.5730203 咨询费 3.00  30703
国内债务发
行费用

  31019 其他交通工具购置   

30106 伙食补助费   30204 手续费 0.32 0.0530704
国外债务发
行费用

  31021 文物和陈列品购置   

30107 绩效工资 352.11 352.1130205 水费 11.93 4.35309
资本性支出
（基本建
设）

 ──── 31022 无形资产购置   

30108
机关事业单位基
本养老保险缴费

326.76 326.7630206 电费 114.66 22.6830901
房屋构筑物
构建

 ──── 31099 其他资本性支出 0.98  

30109 职业年金缴费 1010.27 1010.2730207 邮电费 19.36 10.8230902
办公设备购
置

 ──── 311
对企业补助（基本
建设）

 ────

30110
职工基本医疗保
险缴费

177.52 177.5230208 取暖费 53.82 40.5130903
专用设备购
置

 ──── 31101 资本金注入  ────

30111
公务员医疗补助
缴费

38.61 38.6130209 物业管理费 174.70 11.3830905
基础设施建
设

 ──── 31199 其他对企业补助  ────

30112
其他社会保障缴
费

20.36 20.3630211 差旅费 393.54 0.6630906 大型修缮  ──── 312 对企业补助   

30113 住房公积金 361.29 361.2930212
因公出国
（境）费用

  30907
信息网络及
软件购置更
新

 ──── 31201 资本金注入   

30114 医疗费 0.62 0.6230213 维修（护）费 164.26 35.9130908 物资储备  ──── 31203
政府投资基金股权
投资

  

30199
其他工资福利支
出

81.21 81.2130214 租赁费 59.83  30913
公务用车购
置

 ──── 31204 费用补贴   

303
对个人和家庭的
补助

567.93 567.9330215 会议费   30919
其他交通工
具购置

 ──── 31205 利息补贴   

30301 离休费 90.80 90.8030216 培训费 42.59  30921
文物和陈列
品购置

 ──── 31299 其他对企业补助   

-14-

山西省药品监督管理局2022年部门决算公开报告



30302 退休费 412.71 412.7130217 公务接待费   30922
无形资产购
置

 ──── 313
对社会保障基金补
助

 ────

30303 退职（役）费   30218 专用材料费 174.01  30999
其他资本性
支出

 ──── 31302
对社会保障基金补
助

 ────

30304 抚恤金   30224 被装购置费 48.31  310 资本性支出 286.40 1.5131303
补充全国社会保障
基金

 ────

30305 生活补助 4.27 4.2730225 专用燃料费   31001
房屋构筑物
构建

  31304
补充全国社会保障
基金

 ────

30306 救济费   30226 劳务费 37.81  31002
办公设备购
置

109.32 1.51399 其他支出   

30307 医疗费补助 10.50 10.5030227 委托业务费 845.95 44.5231003
专用设备购
置

32.26  39907 国家赔偿费用支出   

30308 助学金   30228 工会经费 78.05 78.0531005
基础设施建
设

  39908
对民间非营利组织
和群众性自治组织
补贴

  

30309 奖励金 31.65 31.6530229 福利费 104.20 104.2031006 大型修缮   39909 经常性赠与   

30310
个人农业生产补
贴

  30231
公务用车运行
维护费

27.89 27.7331007
信息网络及
软件购置更
新

  39910 资本性赠与   

30311 代缴社会保险费   30239 其他交通费用 178.52 126.4331008 物资储备   39999 其他支出   

30399
其他对个人和家
庭的补助

18.00 18.0030240
税金及附加费
用

1.33  31009 土地补偿       

    30299
其他商品和服
务支出

114.68 77.7931010 安置补助       

人员经费合计 6040.39 6040.39 公用经费合计 3164.20 639.47

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

           
公开07表

部门名称：山西省药品监督管理局
  

2022年度
     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

185.10 4.00 180.10 144.00 36.10 1.00 171.73  171.73 143.84 27.89  

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；决算数是包括当年财政拨款和以前年度结
转资金安排的实际支出。

 

-16-

山西省药品监督管理局2022年部门决算公开报告



政府性基金预算财政拨款收入支出决算表

              公开08表

部门名称：山西省药品监督管理局
2022年度

  
 

 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。

说明：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

部门名称：山西省药品监督管理局 2022年度
 

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    

     

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。

说明：本表无数据

-18-

山西省药品监督管理局2022年部门决算公开报告



部门决算公开相关信息统计表

  
公开10表

单位名称：山西省药品监督管理局 2022年度 金额单位：万元

一、政府采购情况

项目 行次 采购金额

合计 1 625.55

货物 2 234.24

工程 3 8.42

服务 4 382.88

二、机关运行经费

项目  统计数

（一）行政单位 5 406.42

（二）参照公务员法管理事业单位 6 72.21

三、国有资产占用情况

（一）车辆数合计（辆） 7 18

1.副部（省）级及以上领导用车 8  

2.主要领导干部用车 9 1

3.机要通信用车 10 2

4.应急保障用车 11  

5.执法执勤用车 12 12

6.特种专业技术用车 13 3

7.离退休干部用车 14  

8.其他用车 15  

（二）单价100万元（含）以上设备（不含车辆） 17  

注：本表反映部门本年度政府采购及机关运行经费和国有资产占用情况。
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第三部分 情况说明

一、收入支出决算总体情况说明

2022年度收入总计10,274.05万元、支出总计10,274.05万元。与2021年相比，

收入总计增加1,571.37万元，增长18.06%，支出总计增加1,571.37万元，增长

18.06%。主要原因是:一是本年度根据晋编字[2022]6号文件，将原山西省市场监督

管理局经检总队44人划转至局机关，成立检查分局。追加分局开办经费、增加划转

人员工资福利等费用；二是各单位根据晋财省直预[2022]6号-7号文件下达在职人员

和退休人员基本支出预算及基础绩效；三是各单位新增职业年金单位缴费及工伤保

险缴费；四是根据晋财行[2022]22号文件局机关下达综合能力提升专项经费；五是

局机关、审评中心根据晋财行[2022]76号文件下达2022年中央食品药监管补助资

金，故收入支出均增加。

二、收入决算情况说明

2022年度收入合计9,226.65万元，其中：

财政拨款收入9,221.73万元，占比99.95%；

上级补助收入0万元，占比0%；

事业收入0万元，占比0%；

经营收入0万元，占比0%；

附属单位上缴收入0万元，占比0%；

其他收入4.91万元，占比0.05%。

三、支出决算情况说明

2022年度支出合计9,253.70万元，其中：

基本支出6,683.12万元，占比72.22%；

项目支出2,570.57万元，占比27.78%；

上缴上级支出0万元，占比0%；

经营支出0万元，占比0%；

对附属单位补助支出0万元，占比0%。

四、财政拨款收支决算总体情况说明

山西省药品监督管理局2022年度财政拨款收入总计10,070.68万元，支出总计

10,070.68万元。与2021年相比，财政拨款收入总计增加1,566.68万元，增长

18.42%，财政拨款支出总计增加1,566.68万元，增长18.42%。主要原因是:一是本年

度根据晋编字[2022]6号文件，将原山西省市场监督管理局经检总队44人划转至局机

关，成立检查分局。追加分局开办经费、增加划转人员工资福利等费用；二是各单

位根据晋财省直预[2022]6号-7号文件下达在职人员和退休人员基本支出预算及基础
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绩效；三是各单位新增职业年金单位缴费及工伤保险缴费；四是根据晋财行

[2022]22号文件局机关下达综合能力提升专项经费；五是局机关、审评中心根据晋

财行[2022]76号文件下达2022年中央食品药监管补助资金，故财政拨款收入支出均

增加。

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

山西省药品监督管理局2022年财政拨款决算支出9,204.58万元，占本年支出合

计的99.47%。与2021年相比，财政拨款支出增加2,791.65万元，增长43.53%。

主要原因是:一是本年度根据晋编字[2022]6号文件，将原山西省市场监督管理局经

检总队44人划转至局机关，成立检查分局。追加分局开办经费、增加划转人员工资

福利等费用；二是各单位根据晋财省直预[2022]6号-7号文件下达在职人员和退休人

员基本支出预算及基础绩效；三是各单位新增职业年金单位缴费及工伤保险缴费；

四是根据晋财行[2022]22号文件局机关下达综合能力提升专项经费；五是局机关、

审评中心根据晋财行[2022]76号文件下达2022年中央食品药监管补助资金，故财政

拨款支出增加。

（二）财政拨款支出决算结构情况

山西省药品监督管理局2022年度财政拨款支出9,204.58万元，主要用于以下方

面：

一般公共服务支出(类)6,225.31万元，占比67.63%；

教育支出(类)3.60万元，占比0.04%；

科学技术支出(类)794.15万元，占比8.63%；

社会保障和就业支出(类)1,845.02万元，占比20.04%；

卫生健康支出(类)336.50万元，占比3.66%。

（三）财政拨款支出决算具体情况

山西省药品监督管理局2022年度财政拨款支出年初预算5,328.66万元，支出决

算9,204.58万元，完成年初预算的172.74%。其中：

1、一般公共服务支出年初预算3980.96万元，支出决算6225.31万元，完成年初

预算的156.38％，用于人员经费、商品和服务支出等,较2021年决算增加1371.87,增

长28.27％。主要原因:一是本年度根据晋编字[2022]6号文件，将原山西省市场监督

管理局经检总队44人划转至局机关，成立检查分局。追加分局开办经费、增加划转

人员工资福利等费用；二是各单位根据晋财省直预[2022]6号-7号文件下达在职人员

和退休人员基本支出预算及基础绩效；三是局机关、审评中心根据晋财行

【2022】76号文件下达2022年中央食品药监管补助资金。

    2、教育支出年初预算0万元，支出决算3.6万元，根据晋财行〔2022〕22号追加

-21-

山西省药品监督管理局2022年部门决算公开报告



综合能力提升经费，主要用于培训费。教育支出较2021年决算减少16.4万元，减少

82.00％，主要原因是受疫情影响，本年度培训人数及次数减少，故培训费减少。

    3、科学技术支出年初预算603.60万元，支出决算794.15万元，完成预算的

131.57％，用于山西省药品审评中心人员经费、商品和服务支出及其他资本性支出

等。较2021年决算减少7.59万元，下降0.95%，主要原因是落实省政府真正过“紧日

子”思想，坚持厉行节约。

    4、社会保障和就业支出年初预算531.83万元，支出决算1845.02万元，完成预

算的346.92％，用于养老保险及职业年金的缴纳。较2021年决算增加1352.52万元，

增长274.62％。主要原因一是2022年根据晋编字[2022]6号文件，将原山西省市场监

督管理局经检总队44人划转至局机关，成立检查分局。追加分局社会保障缴费等；

二是2022年各单位新增职业年金单位缴费及工伤保险缴费。

    5、卫生健康支出年初预算212.27万元，支出决算336.5万元，完成预算的

158.53％，用于计划生育事务和行政事业单位医疗的支出。较2021年决算增加

245.25万元，增长37.21%。主要原因一是2022年根据晋编字[2022]6号文件，将原山

西省市场监督管理局经检总队44人划转至局机关，成立检查分局。追加分局医疗保

险缴费等费用；二是检查中心新增退休人员，发放独生子女父母退休一次性奖励和

追加劳模等荣誉人员退休奖励；三是根据晋财社[2021]95-1号文件下达建设中医药

强省专项资金，局机关2021年支出决算数56.64万元，2022年受疫情影响，支出9.1

万元，故卫生健康支出决算数减少。

六、一般公共预算财政拨款基本支出决算情况说明

山西省药品监督管理局2022年度财政拨款基本支出6,679.86万元，其中：

人员经费6,040.39万元，主要包括基本工资、津贴补贴、住房公积金、奖金、

其他工资福利支出等；

公用经费639.47万元，主要包括办公费、印刷费、维护费、水电费、取暖费、

公务用车运行维护费、工会经费、福利费等。

七、政府性基金预算财政拨款收支决算情况说明

本年度无此项支出。

八、国有资本经营预算财政拨款支出决算情况说明

本年度无此项支出。

九、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

2022年度“三公”经费财政拨款支出预算185.10万元，支出决算171.73万元，

完成年初预算的92.78%，比上年度增加146.40万元，增长577.97%。主要原因是：:

一是根据晋财行〔2022〕60号文件，局机关追加为检查分局购置8辆执法执勤车辆经
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费，故公务用车购置及运行维护费增加；二是药物警戒中心支付上年度未结算的燃

油费用，故公车运行维护费增加。其中：

因公出国（境）费支出0万元，完成年初预算的0%，与上年相同，主要原因

是：本年度无因公出国（境）人员及费用；

公务用车购置费支出143.84万元，完成年初预算的99.89%，比上年度增加

143.84万元，

主要原因是：本年度使用公共预算财政拨款开支运行维护费的公务用车保有量为18

辆，比2021年增加8辆，主要是根据晋财行〔2022〕60号文件，局机关为检查分局购

置8辆执法执勤车辆，故公务用车购置费支出增加；

公务用车运行维护费支出27.89万元，完成年初预算的77.26%，比上年度增加

2.60万元，

下降100%，

主要原因是：一是我部门本年度使用公共预算财政拨款开支运行维护费的公务用车

保有量为18辆，比2021年增加8辆，相应增加车辆燃油、保险、过路费等费用；二是

药物警戒中心支付上年度未结算的燃油费，故公务用车运行维护费支出增加；

公务接待费支出0万元，完成年初预算的0%，比上年度减少0.05万元，

下降100%，

主要原因是：本年度无公务接待费。

（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0万元，出国团组共0个，0人次。主要用于:我部门本年度

无因公出国境费。

2、公务用车购置支出143.84万元，使用财政拨款共购置公务用车8辆，主要用

于根据晋财行〔2022〕60号文件，追加检查分局购置8辆执法执勤车辆经费。

3、公务用车运行维护费支出27.89万元，使用财政拨款负担的公务用车保有量

共18辆车，主要用于：“两品一械”监管业务使用车辆所产生的车辆燃油、维修

费、过路过桥费、保险费等。

4、公务接待费支出0万元，共接待0批次，0人次。国内接待费0万元，共接

待0批次，0人次，其中外事接待费0万元，共接待0批次，0人次，主要是接待我部门

本年度无公务接待费；国（境）外接待费0万元，共接待国（境）外0批次，0人次，

主要为我部门本年度无公务接待费。

十、其他重要事项情况说明

（一）机关运行经费支出情况说明

山西省药品监督管理局2022年机关运行经费支出478.63万元，比2021年增加

55.41万元，增长13.09%，主要原因一是2022年根据晋编字[2022]6号文件，将原山
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西省市场监督管理局经检总队44人划转至局机关，成立检查分局，相应增加划转人

员运行经费，故本年度机关运行经费增加。

（二）政府采购情况说明

山西省药品监督管理局2022年度政府采购支出总额625.55万元，其中：政府采

购货物支出234.24万元、政府采购工程支出8.42万元、政府采购服务支出382.88万

元。政府采购授予中小企业合同金额0万元，占政府采购支出总额的0%。其中：授予

小微企业合同金额0万元，占政府采购支出总额的0%。

（三）国有资产占用情况说明

山西省药品监督管理局截至2022年12月31日，本部门共有车辆18辆。其中：副

部（省）级及以上领导用车0辆、主要领导干部用车1辆、机要通信用车2辆、应急保

障用车0辆、执法执勤用车12辆、特种专业技术用车3辆、离退休干部用车0辆，其他

用车0辆，其他用车主要是我单位无其他用车；单价100万元以上设备（不含车辆）0

台（套）。

（四）预算绩效情况说明

（1）预算绩效管理工作开展情况

根据预算绩效管理要求，山西省药品监督管理局部门（单位）按照“谁支出、

谁自评”的原则，组织对2022年度省级财政年初预算安排的所有项目资金全面开展

了绩效自评，涵盖一级项目3个，二级项目23个，共涉及资金4744.64万元，占本部

门（单位）项目支出总额的100%，其中一般公共预算项目支出4744.64万元、政府性

基金预算项目支出0万元、国有资金经营预算项目支出0万元、社会保险基金预算项

目支出0万元。

组织开展了2022年度山西省药品监督管理局部门（单位）整体支出绩效自评，

涉及资金9253.7万元，其中一般公共预算支出9253.7万元、政府性基金预算支出0万

元、国有资金经营预算支出0万元、社会保险基金预算支出0万元。

组织对“两品一械”购样抽检经费等3个一级项目开展了部门评价，涉及资

金3325万元，其中一般公共预算支出3325万元、政府性基金预算支出0万元、国有资

金经营预算支出0万元、社会保险基金预算支出0万元。从评价结果来看，“两品一

械”抽验经费项目，各单位按计划完成了年度药品购样、抽验、医疗器械抽验、化

妆品抽验以及应急案件检验的目标任务；药品监管系统能力建设项目绝大部分已按

计划完成年度目标任务；疫苗和生物制品批签发项目尚在前期准备阶段，2022年主

要完成了预实验和业务技术培训工作。

（2）项目绩效自评结果

山西省药品监督管理局部门（单位）2022年度一级项目绩效自评个数3个,涉及

资金3325万元:0个项目自评等级为“优”,2个项目自评等级为“良”,1个项目自评
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等级为“中”,0个项目自评等级为“差”。对于自评结果为”中“和“差”的项目,

本部门（单位）采取的改进管理措施为加强预算监督管理，不断强化预算执行动态

监督，对项目中期进度进行通报，不断促进预算执行率的提升。同时，科学制定项

目绩效目标及指标值，加强绩效评价知识培训。涉密项目除外。

山西省药品监督管理局部门（单位）2022年度省级部门预算二级项目绩效自评

个数23个，涉及资金1424.34万元：12个项目自评等级为“优”，8个项目自评等级

为“良”，1个项目自评等级为“中”，2个项目自评等级为“差”。对于自评结果

为“中”和“差”的项目，本部门（单位）采取的改进管理措施为加强预算监督管

理，不断强化预算执行动态监督，对项目中期进度进行通报，不断促进预算执行率

的提升。同时，科学制定项目绩效目标及指标值，加强绩效评价知识培训。涉密项

目除外。

具体公开的每个项目绩效自评结果如下表述：

两品一械监管业务工作经费(含举报奖励)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89.99分。全年预算数为431.72万元，执行数为301.74万

元，预算完成率达69.89%。项目绩效目标完成情况：一是根据全省目标责任考核工

作计划，我部门完成医疗器械生产企业监督检查42家次、药品流通配送企业52家

次、药品生产企业监督检查192家次、药品注册检查、GCP机构等监督检查78家次，

有效规范了两品一械行业行为，提升了两品一械监管水平。二是项目资金按财经制

度严格执行，结余资金中74.19万元结转下年使用，55.79万元按规定交回财政。发

现的主要问题及原因：项目支出进度较慢，预算执行率较低，主要原因为受疫情影

响，部分现场检查工作未能开展，费用未及时支出。下一步改进措施：加强预算监

督管理，不断强化预算执行动态监督，对项目中期进度进行通报，不断促进预算执

行率的提升。同时，科学制定项目绩效目标及指标值，加强绩效评价知识培训。

    两品一械抽验经费项目绩效自评综述：根据年初设定的绩效目标，项目自评得

分为89.93分。全年预算数为2625万元，执行数为2080.66万元，完成预算的

79.26%。项目绩效目标完成情况：一是2022年我部门以“四个最严”为总要求，紧

盯公众关注度高、使用范围广、用量大、不良反应集中、风险程度高、及往年检出

不合格的重点品种，加大抽检力度，对我省在产品种全覆盖，对国家集中招标采购

品种、通过仿制药一致性评价品种、国家基本药物及2年内新批准上市药品全覆盖，

各级药品监管部门、检验机构紧密协作、合理分工、各有侧重，统一实施抽检计

划、统一规范程序标准、统一数据分析利用。全省抽验药品7049批次、医疗器械500

批次、化妆品305批次。2022年两品一械抽检工作按要求、按规定、按时限圆满完成

了年初计划任务；二是资金按照项目实施单位及时通过财政下达，保障了抽检任务

的顺利进行。发现的主要问题及原因：1.预算执行率低，主要原因为基层药品监督
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抽样过程中，个别小型企业无法及时开出发票，影响报销进度。2.年初编制指标不

够细化、量化，主要原因为工作人员对绩效评价的认识不足，专业能力有待进一步

加强。下一步改进措施：加强基层人员抽样培训工作；合理编制年初预算，加强对

预算执行过程的调度管理和动态监督，同时进一步推进预算绩效管理做到对各项支

出的效果进行跟踪问效，将预算绩效管理融入到部门的日常管理中。

    药品监管科学研究计划项目绩效自评综述：根据年初设定的绩效目标，项目自

评得分为87.65分。全年预算数为39.2万元，执行数为30万元，完成预算的76.53%。

项目绩效目标完成情况：委托山西省医药与生命科学研究院、山西省药物培植场执

行，已按照年初计划完成3项科研项目，采集到十种柴胡药材样品，柴胡种子种苗标

本，保存了柴胡药材的种质资源和繁殖材料14种，制作药材蜡叶标本20份，保存和

管理原有种质资源圃15亩，保存物种409种等。发现的主要问题及原因：项目支出进

度慢，预算执行率较低，主要原因为受疫情影响，我部门科研项目管理办法及2022-

2025年科研计划推进受阻。下一步措施：在下一步工作中，加强对本部门预算执行

过程的动态监督，遇到突发情况时，积极应对，灵活调整，及时掌握预算执行过程

的适时动态，针对项目实际情况及时调整方案，保证项目顺利实施。

    （项目自评表详见附件）。

（3）部门（单位）整体支出绩效自评结果

山西省药品监督管理局部门（单位）整体支出绩效自评综述：根据年初设定的

绩效目标，山西省药品监督管理局部门（单位）整体绩效自评得分为98.25分。部门

（单位）全年预算数为8562.11万元，执行数为8093.14万元，执行率为94.52%。年

度绩效目标完成情况：一是保障运转方面，完成单位办公大楼水管、电器、通道网

络布线、锁类、灯管、监控设施等各类基础设施维修维护，物业服务采购，缴纳办

公楼入驻单位全年日常办公的水、电、天然气费用，完成办公楼电梯和空调新风系

统的维修保养；按照固定资产管理办法和政府采购管理办法，完成2022年度办公设

备购置；完成3楼和12楼音视频会议设备的日常巡检、维护和维修工作等，有效保障

了楼内所有单位及公共区域安全、正常、有序运行；二是能力提升方面，结合普法

职能和执法实践，完成了普法宣传；完成了12项标准研究，规范了药品流通市场准

入退出机制，发挥了标准化在药监领域中的引领推动作用；完成3项科研项目，有效

提升了药品科学监管能力。受疫情影响，部分培训工作主要采取“线上”培训方式

开展；三是药品监管方面，完成药械化生产、流通企业检查，药械化不良反应报告

收集，药械化产品技术审评工作，开展了药品、医疗器械、化妆品安全风险网络监

测及分析工作，及时推送信息，定期形成监测报告；加大了对药械化网络销售违法

违规行为打击力度，规范了药械化网络销售经营秩序，保障了消费者权益，进一步

提升了“两品一械”监管水平。四是“两品一械”抽样检验方面，按要求完成了药
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品、医疗器械、化妆品抽样、检验任务，规范了两品一械行业行为；疫苗和生物制

品批签发项目尚在前期准备阶段，2022年主要完成了预实验和业务技术培训工作。

发现的主要问题及原因：一是预算精准度及前瞻性方面存在不足，受预算参考基

数、目标任务确定不精，导致资金执行率低；二是资金监管上缺乏有效手段，受层

级管理限制，项目预算支出指导不到位。下一步改进措施：一是我部门将细化预算

编制工作，精准编制项目支出预算。进一步加强单位内部机构各处室的预算管理意

识，严格按照预算编制的相关制度和要求进行预算编制。同时，完善绩效指标体系

建设，加强对绩效相关工作人员知识培训，科学制定项目绩效目标及指标值；二

是在下一步工作中，我部门将加强对项目资金的调度管理和动态监督，及时掌握预

算执行过程中的情况和适时动态，按季度通报支出进度，不断推进项目进程，进一

步促进预算执行率的提升。同时加强绩效自评结果在下年度预算资金分配中的应

用。涉密内容除外。

（4）部门评价项目绩效评价结果

    我部门对中央专项转移支付药品监管补助资金项目、省级“两品一械”购样抽

检经费、药品监管系统能力建设经费3个项目开展了部门评价。

    我部门今年在部门决算中向社会公开药品监管系统能力建设经费项目绩效评价

报告（详见附件）。

（5）其他需要说明的事项

    无。
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第四部分 名词解释

一、财政拨款收入：指单位从同级财政部门取得的财政预算资金。

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：指单位取得的除上述收入以外的各项收入。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。

七、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。

八、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。

九、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。

十、项目支出：指在基本支出之外为完成特定行政任务和事业发展目标所发生的支

出。

十一、“三公”经费：指各级部门、单位用财政拨款安排的因公出国（境）费、公

务用车购置及运行费和公务接待费支出。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；公务用车购置费反映公务用车车辆购置支出（含车辆购置税）；公务用车运行

维护费反映单位按规定保留的公务用车燃料费、维修费、过路过桥费、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。

十二、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财政拨款基本支

出中的公用经费支出。

十三、药品事务：指药品（含中药、民族药）监督管理方面的支出。

第五部分 附件
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附件 1

两品一械监管业务工作经费(含举报奖励)项目支出绩效自评表

（2022 年度）

项目名称 两品一械监管业务工作经费(含举报奖励)

主管部门及代码 240-山西省药品监督管理局 预算单位
240001-山西省药品监督

管理局

项目资金预算安排

及执行进度（万元）

年初预算数

全年预算数
全年执行

数

资金结

(转)余

执行

率
得分

目标申

报数

预算编制

数

资金总额： 431.72 431.72 431.72 301.736 129.984 69.89 6.99

省级财政资

金
431.72 431.72 431.72 301.736 129.984 69.89 6.99

项

目

年

度

绩

效

目

标

年度目标 实际完成情况

按计划完成两品一械监管任务，提升监管能力，保障广大人民群众

用药、用械、用化妆品的安利益。

2022 年，我部门完成医疗器械生产企

业监督检查 42 家次、药品流通配送

企业检查 52 家次、药品生产企业监

督检查 192 家次、药品注册检查、GCP

机构等监督检查 78 家次。

绩
效
指
标

一

级

指

标

二级

指标
三级指标

年初指

标值

调整后指

标值
实际完成值 分值 得分

偏差原因分析及改

进措施

产

出

指

标

数量

指标

化妆品生产

企业监督检

查

≥25 家

次
≥25 家次 ≥25 家次 4 4

医疗器械生

产企业监督

检查

≥30 家

次
≥30 家次 ≥42 家次 4 4

按照省局目标任务

开展。

药品注册检

查、GCP 机构

等监督检查

≥70 家

次
≥70 家次 ≥78 家次 4 4

药品流通配

送企业检查

≥52 家

次
≥52 家次 ≥52 家次 4 4

药品生产企

业监督检查

≥130

家次
≥130 家次 ≥192 家次 4 4

因疫情影响，一些

特殊药品生产企业
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无法前往，根据各

地交通允许情况，

适当增加药品生产

企业监督频次。

质量

指标

药械化监督

检查完成率
＝100% ＝100% ＝100% 10 10

时效

指标

药械化监督

检查完日期

2022 年

12 月底

前

2022 年 12

月底前

达成预期指

标
10 10

成本

指标

监督检查差

旅成本

≤560

元/人/

天

≤560 元/

人/天

≤560 元/人/

天
10 10

效

益

指

标

社会

效益

指标

规范两品一

械行业行为

规范行

为
规范行为

达成预期指

标
15 15

可持

续影

响指

标

提升两品一

械监管水平

提升水

平
提升水平

部分达成预

期指标并具

有一定效果

15 8

受疫情交通管制影

响，很多企业无法

前往，项目实施进

度和支付进度受到

影响，项目效益不

能得到充分发挥。

满

意

度

指

标

服务

对象

满意

度指

标

行政相对人

满意度
≥85% ≥85% ≥90% 10 10

总 分 89.99 良

项

目

绩

效

分

析

自

评

结

果

分

析

项目实施和预算执行

情况及分析

项目实施情况：2022 年，根据全省目标责任考核工作计划，我部门完成医疗

器械生产企业监督检查 42 家次、药品流通配送企业 52 家次、药品生产企业

监督检查 192 家次、药品注册检查、GCP 机构等监督检查 78 家次，有效规范

了两品一械行业行为，提升了两品一械监管水平。

预算执行情况：项目预算资金为 431.72 万元，实际支出 301.74 万元，预算

执行率为 69.89%。结转下年 74.19 万元，财政收回 55.79 万元。预算执行率

偏低，主要原因受疫情影响，部分现场检查等工作未能开展，费用未及时支

出。

产出情况及分析

项目产出整体完成情况良好，数量方面：完成医疗器械生产企业监督检查 42

家次、药品流通配送企业 52 家次、药品生产企业监督检查 192 家次、药品注

册检查、GCP 机构等监督检查 78 家次；

质量方面：药械化监督检查率为 100%；

时效方面：药械化检查工作均在规定时间内完成；

成本方面：监督检查差旅成本控制在规定标准之内。
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效益情况及分析

项目效益整体完成情况良好，有效规范了两品一械行业行为，但受疫情交通

管制影响，很多企业无法前往，项目实施进度和支付进度受到影响，两品一

械监管水平有待进一步加强。

满意度情况及分析 项目满意度较高，行政相对人满意度达到 90%。

主要经验做法

充分调动了我省检查员资源，严格遵循相关工作程序，认真执行技术要求，

组织检查员完成医疗器械生产企业、药品流通配送企业、药品生产企业、药

品注册检查、GCP 机构等监督检查。

项目管理中存在的

主要问题及原因分析

项目支出进度较慢，预算执行率较低。主要原因受疫情影响，部分现场检查

等工作未能开展，费用未及时支出；同时受疫情交通管制影响，很多企业无

法前往，项目实施进度和支付进度受到影响。

下一步改进措施及

管理建议

加强预算监督管理，不断强化预算执行动态监督，对项目中期进度进行通报，

不断促进预算执行率的提升。同时，科学制定项目绩效目标及指标值，加强

绩效评价知识培训。

两品一械抽样检验经费项目支出绩效自评表

（2022 年度）

项目名称 两品一械抽样检验经费

主管部门及代码 240-山西省药品监督管理局 预算单位
240001-山西省药品监

督管理局

项目资金预算安排

及执行进度（万元）

年初预算数

全年预算数
全年执行

数

资金结

(转)余

执行

率
得分目标

申报

数

预算编制

数

资金总

额：
2,625 2,625 2,625 2,080.66 544.34 79.26 7.93

省级财政

资金
2,625 2,625 2,625 2,080.66 544.34 79.26 7.93

项目

年度

绩效

目标

年度目标 实际完成情况

目标 1：完成药品抽检 7000 批次、医疗器械抽检 520 批次、化妆

品抽检 300 批次。

目标 2：以抽检结果加大技术支撑监管力度。

2022 年已完成药品抽检 7049 批次，

医疗器械抽检 500 批次，化妆品抽检

305 批次，并及时公布监督抽检结果，

保护公众用药安全。

绩
效
指
标

一

级

指

标

二级

指标
三级指标

年初指标

值

调整后

指标值
实际完成值

分

值
得分

偏差原因分析及改进

措施
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产

出

指

标

数量

指标

化妆品抽检

批次

≥300 批

次

≥300 批

次
≥305 批次 5 5

医疗器械抽

检批次

≥520 批

次

≥520 批

次
≥500 批次 7 7

2022 年按照两品一械

监督抽样工作实施方

案，医疗器械计划抽检

500 批次，实际完成

500 批次。

药品抽检批

次

≥7000 批

次

≥7000

批次
≥7049 批次 8 8

质量

指标

医疗器械生

产企业覆盖

率

≥50% ≥50% ≥100% 2 2

各地市医疗器械生产

企业覆盖率基本达到

100%。

基本药物在

产品种覆盖

率

≥100% ≥100% ≥100% 3 3

美白类、祛

痘类、面膜

类产品的品

种全覆盖

≥100% ≥100% ≥100% 2 2

药品生产企

业覆盖率
≥100% ≥100% ≥100% 3 3

时效

指标

“两品一

械”抽检完

成日期

2022年12

月底前

2022 年

12 月底

前

达成预期指

标
10 10

成本

指标

化妆品平均

每批次检验

成本

≤3000 元

/批次

≤3000

元/批次

≤1583 元/

批次
2 2

化妆品平均

每批次购样

成本

≤1500 元

/批次

≤1500

元/批次

≤1500 元/

批次
2 2

医疗器械平

均每批次检

验成本

≤2300 元

/批次

≤2300

元/批次

≤2300 元/

批次
2 2

药品平均每

批次检验成

本

≤2500 元

/批次

≤2500

元/批次

≤2500 元/

批次
2 2

药品平均每

批次购样成

本

≤700 元/

批次

≤700 元

/批次

≤700 元/批

次
2 2

可持

续影

响指

利用检验结

果技术支

撑，进一步

健全机制
健全机

制

部分达成预

期指标并具

有一定效果

10 5

长效管护机制已基本

建立，还需进一步完

善。
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标 健全长效管

理机制，规

范药械化企

业健康成长

效

益

指

标

社会

效益

指标

医疗器械发

布质量公告
≥1期 ≥1期 ≥3期 10 7

医疗器械质量公告由

省局统一公布，故实际

完成值偏高。

药品发布质

量公告
≥3期 ≥3期 ≥3期 10 10

满

意

度

指

标

服务

对象

满意

度指

标

社会公众满

意度
≥85% ≥85% ≥95% 10 10

总 分 89.93 良

项

目

绩

效

分

析

自

评

结

果

分

析

项目实施和预算

执行情况及分析

项目实施情况：2022 年，11 个市、综改区市场监督管理局、省检中心、药品安

全风险监测中心均已按照省级目标任务完成药品抽检及医疗器械监督抽检工

作，完成药品检验 7049 批次，医疗器械抽检 500 批次，化妆品抽检 305 批次，

有效规范了全省药品市场秩序，保障了人民群众用药安全。

预算执行情况：项目预算资金 2625 万元，实际支出 2080.66 万元，预算执行率

为 79.26%，结转下年 542.59 万元，财政收回 1.75 万元。主要原因基层药品监

督抽样过程中，个别小型企业无法及时开出发票，影响报销进度。2.年初编制

指标不够细化、量化，主要原因为工作人员对绩效评价的认识不足，专业能力

有待进一步加强。

产出情况及分析

项目产出整体完成情况良好，数量方面：完成药品抽检 7049 批次，化妆品抽检

305 批次，医疗器械抽检 500 批次，2022 年省局申报医疗器械抽检绩效目标指

标值为 520 批次，实际工作中下达医疗器械抽检计划 500 批次，实际完成 500

批次。

质量方面：医疗器械生产企业覆盖率、基本药物在产品种覆盖率、美白类、祛

痘类、面膜类产品的品种全覆盖、药品生产企业覆盖率均达到 100%；

时效方面：药械化抽检任务均在规定时间内完成；

成本方面：药械化抽检成本均按照相关抽检标准执行。

效益情况及分析
项目效益整体完成情况良好，发布药品医疗器械质量公告 3期，长效管护机制

已基本建立，还需进一步完善。

满意度情况及分

析
项目满意度较高，行政相对人满意度达到 95%。

主要经验做法

1.首先是根据省局监督抽检计划，制定符合工作实际的抽检计划与检验计划，

降低检验成本，提升工作效率。其次提升监检结合，关注民生用药安全。在药

品抽检过程中发现问题，及时将案件问题线索转交综合执法队。医疗器械监管

科在完成抽检任务的同时，密切关注风险研判，有效推动不良事件监测工作。

通过抽检反馈和不良事件监测提示，对发现可能存在问题的单位和医疗器械产
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品，重点检查质量管理体系是否有效运行，排查确认产品是否存在质量安全风

险隐患，督促相关责任单位有针对性地采取风险控制措施。最后加强药品抽检

人员技术培训，坚持问题导向，坚持广泛覆盖，在抽检过程中及时发现药品质

量问题。

2.将药品监督抽检纳入年度考核量化重要指标，作为市、县局“一把手”工程，

分解到县、传导到企、落实到人，将抽检结果与监督检查、检验监测、执法稽

查有机衔接，构建“统一制定计划、统一检测资源、统一组织实施、统一数据

利用、统一结果发布”的“五统一”抽检工作格局和上下一盘棋的抽检工作体

系。

3.专项资金经费支出严格执行审批流程，做到了专款专用。

项目管理中存在的

主要问题及原因分析

主要原因基层药品监督抽样过程中，个别小型企业无法及时开出发票，影响报

销进度。2.年初编制指标不够细化、量化，主要原因为工作人员对绩效评价的

认识不足，专业能力有待进一步加强。

下一步改进措施及

管理建议

下一步改进措施：加强基层人员抽样培训工作；合理编制年初预算，加强对预

算执行过程的调度管理和动态监督，同时进一步推进预算绩效管理做到对各项

支出的效果进行跟踪问效，将预算绩效管理融入到部门的日常管理中。

药品监管科学研究计划项目项目支出绩效自评表

（2022 年度）

项目名称 药品监管科学研究计划项目

主管部门及代

码
240-山西省药品监督管理局 预算单位

240001-山西省药品监

督管理局

项目资金预算

安排及执行进

度（万元）

年初预算数

全年预算数
全年执行

数

资金结

(转)余

执行

率
得分目标

申报

数

预算编制

数

资金总额： 39.2 39.2 39.2 30 9.2 76.53 7.65

省级财政资金 39.2 39.2 39.2 30 9.2 76.53 7.65

项

目

年

度

绩

效

目

标

年度目标 实际完成情况

进一步完善质量管理体系，完成 3项科研项目，提升审评、检查等

能力，从而提升药品科学监管能力。

2022 年，我部门已完成 3项科研项目，

有效完善了药品质量管理体系，提升

了审评、检查等能力，进而提升了药

品科学监管能力。
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绩
效
指
标

一级

指标

二级指

标
三级指标

年初指

标值

调整后

指标值

实际完成

值
分值 得分

偏差原因分析

及改进措施

产出

指标

数量指

标
科研项目数量 ＝3项 ＝3项 ＝3项 20 20

质量指

标
项目完成率 ＝100% ＝100% ＝100% 10 10

时效指

标
项目完成时期

2022 年

12 月前

2022 年

12 月前

达成预期

指标
10 10

成本指

标
项目研究成本

≤15 万

元/项

≤15 万

元/项

≤10 万元

/项
10 10

效益

指标

社会效

益指标

提升药品产业水

平

提升水

平

提升水

平

部分达成

预期指标

并具有一

定效果

30 20

受疫情影响，

科研

2022-2025 年

科研计划推进

受阻，项目效

益未能充分发

挥。

满意

度指

标

服务对

象满意

度指标

科研人员满意率 ≥95% ≥95% ≥95% 10 10

总 分 87.65 良

项

目

绩

效

分

析

自

评

结

果

分

析

项目实施和预算

执行情况及分析

项目实施情况：2022 年我部门已完成 3项科研项目，包括山西省道地药材柴胡

种质资源圃建设、山西省道地药材黄芩种质资源圃建设、山西省道地药材种质

资源圃建设维护；项目建设成果：采集到十种柴胡药材样品，柴胡种子种苗标

本，保存了柴胡药材的种质资源和繁殖材料 14 种，制作药材蜡叶标本 20 份。

保存和管理原有种质资源圃 15 亩，保存物种 409 种等。

项目预算执行情况：该项目预算资金为 39.2 万元，支出 30 万元，预算执行率

为 76.53%。预算执行率偏低，主要原因为受疫情影响，我部门科研项目管理办

法及 2022-2025 年科研计划推进受阻。

产出情况及分析

项目产出整体完成情况良好，数量方面，完成 3项科研项目，包括山西省道地

药材柴胡种质资源圃建设、山西省道地药材黄芩种质资源圃建设、山西省道地

药材种质资源圃建设维护；

质量方面：药材样品采集、种质资源保存和管理均达到规定标准；

时效方面：3项科研项目均按要求及时完成；

成本方面：项目成本控制在预算范围之内。

效益情况及分析
项目效益整体完成情况较好，受疫情影响，科研 2022-2025 年科研计划推进受

阻，项目效益未能充分发挥。

满意度情况及分

析
项目满意度较高，科研人员满意度达到 90%，达到年初目标值。
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主要经验做法

自 2018 年机构改革以来，围绕“十三五”“十四五”总体规划，按照国家局和

省委省政府对科技工作的决策部署，以药品监管系统监管体制结构性重塑、运

行机制持续性优化为契机，着力推进药品监管科学化、专业化、精准化建设，

科技工作取得了良好成效。

项目管理中存在的

主要问题及原因分析

项目支出进度慢，预算执行率较低，主要原因为受疫情影响，我部门科研项目

管理办法及 2022-2025 年科研计划推进受阻。

下一步改进措施及

管理建议

在下一步工作中，加强对本部门预算执行过程的动态监督，遇到突发情况时，

积极应对，灵活调整，及时掌握预算执行过程的适时动态，针对项目实际情况

及时调整方案，保证项目顺利实施。
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附件 2

山西省药品监督管理局部门整体绩效自评表

（2022 年度）
主管部门（单位）

及代码
240-山西省药品监督管理局

预算安排及

执 行 进 度
（万元）

1.按资

金来源

划分

年初预算数 全年预算数 全年执行数
资金结

(转)余
执行率 得分

资金总
额：

5,328.65 8,562.11 8,093.14 468.97 94.52% 9.45

一般公

共预算

资金

5,328.65 8,562.11 8,093.14 468.97 94.52% 9.45

2.按资
金方向

划分

年初预算数 全年预算数 全年执行数
资金结
(转)余

执行率 得分

资金总

额
5,328.65 8,562.11 8,093.14 468.97 94.52% 9.45

基本支

出
3,602.95 6,752.98 6,678.65 74.32 98.90% 9.89

项目支
出

1,725.7 1,809.13 1,414.48 394.65 78.19% 7.82

年

度
绩

效

目
标

年度目标 实际完成情况

推进标准化建设，推进制定山西省中药材地方标准和炮制规范等；加
强药品检查力度，对高风险企业实现 100%全覆盖监管，严格疫苗全生

命周期监管，确保疫苗质量安全；提升检验检测能力，继续开展检验

技术扩项，提升医疗器械、化妆品检验能力，满足监管需要；加大稽
查办案力度，提升应急处置能力，守住安全风险底线，确保不发生区

域性、集聚性药品安全事件。

2022 年，我局发布了 50 个品种的中药饮
片炮制规范，并完成了 2017 年版《山西

省中药材中药饮片标准》的升版修订工

作，完成药品生产企业监督检查 192 家

次，开展疫苗配送企业检查 12 家次，完
成医疗器械飞行检查 42 家次，开展化妆

品线上清网，线下清源活动 1次，完成化

妆品监督抽检任务 305 批次，开展了法治
为民实事项目，将家庭过期药品集中回收

处理活动等列入全省“法治为民实事工

程”，有效消除家庭过期药品安全风险隐
患；紧盯公众关注度高、使用范围广、用

量大、不良反应集中、风险程度高、及往

年检出不合格的重点品种，加大抽检力
度，提高问题发现率，进一步规范药品注

册行为，加强药品研制、注册及监督管理，

不断推进行政执法水平和执法案卷质量
稳步提高，增强人民群众获得感、幸福感、

安全感。

绩
效
指
标

一级

指标

二级指

标
三级指标 年初指标值 实际完成值 分值

得

分
偏差原因分析及改进措施
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产出

指标

数量指

标

药品注册核查、GDP

机构监督检查、传

统中药制剂监督检

查次数

＝70家次 ＝78 家次 1 1

山西中药饮片炮制

规范及中药配方颗

粒标准制定

＝5 项 ＝5 项 1 1

药品生产企业监督

检查家次
＝130 家次 ＝192 家次 1 1

由于疫情管控等因素，一

些特殊药品批发企业所在

地无法前往，影响了特殊

药品检查工作的开展。结

合实际交通情况，适当增

加了药品生产企业检查频

次。

特殊药品经营企业

检查家次
＝150 家次 ＝88 家次 1

0.

8

由于疫情管控等因素，一

些特殊药品批发企业所在

地无法前往，影响了特殊

药品检查工作的开展。

药品经营企业飞行

检查家次
＝20家次 ＝42 家次 1 1

按照省级年初目标任务完

成。

疫苗配送企业检查

家次
＝12家次 ＝12 家次 1 1

医疗器械生产企业

监督检查
＝30家次 ＝42 家次 1 1

按照省级年初目标任务完

成。

化妆品生产企业检

查家次
＝25家次 ＝25 家次 1 1

普通化妆品备案后

质量监督检查数
＝200 个 ＝500 个 1 1 超预期完成年初目标。

化妆品线上清网、

线下清源行动
＝1 次 ＝1 次 1 1

药品监督抽验批次 ＝7000 批次 ＝7049 批次 2 2

医疗器械监督抽验

批次
＝520 批次 ＝500 批次 1 1

2022 年按照“两品一械”

监督抽样工作实施方案，

医疗器械计划抽检 500 批

次，实际完成 500 批次。

化妆品监督抽验批

次
＝300 批次 ＝305 批次 1 1

药品及医疗器械审

评品种数
＝300 个 ＝300 个 1 1

两品一械行政许可

现场检查家次
≥340 家次 ≥342 家次 1 1

收集药械化不良反

应监测报告数
＝54000 份 ＝87018 份 2 2

包含药品、医疗器械、化

妆品不良反应监测报告。
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药品质量公告发布

数
＝3 期 ＝3期 1 1

案件查办数 ＝20 个 ＝20 个 1 1

药品信息化追溯系

统建设
＝1 个 ＝1个 1 1

制定省级地方标准 ＝10 项 12 项 1 1 超预期完成年初目标。

两品一械相关法律

法规安全宣传
≥1 场次 ≥5场次 1 1 超预期完成年初目标。

质量指

标

药品注册核查、GDP

机构检查、传统中

药制剂监督覆盖率

100%
达成预期指

标
1 1

山西省中药炮制规

范及中药配方颗粒

标准评审通过率

100%
达成预期指

标
1 1

药品生产企业监督

检查覆盖率
≥33% ≥100% 1 1 超预期完成年初目标。

特殊药品经营企业

监督检查覆盖率
≥33% ≥33% 1 1

药品经营企业飞行

检查覆盖率
100%

达成预期指

标
1 1

疫苗配送企业检查

覆盖率
≥33% ≥100% 1 0

按照省级目标责任考核，

全省疫苗配送企业检查全

覆盖。

药品生产企业抽检

覆盖率
100%

达成预期指

标
1 1

技术审评标准符合

情况

符合 ISO9000

认证确定的工

作程序

达成预期指

标
1 1

药械化不良反应事

件报告合格率
≥75% ≥75% 1 1

查实立案率 ≥90% ≥90% 1 1

省级地方标准评审

通过率
100%

达成预期指

标
1 1

法律法规安全等宣

传知识知晓率
≥90% ≥90% 1 1

时效指

标

山西省中药炮制规

范及中药配方颗粒

完成时间

2022年12月31

日前

达成预期指

标
1 1

两品一械监督检查

完成日期

2022年12月31

日前

达成预期指

标
1 1

两品一械监督抽验

完成日期

2022年12月31

日前

达成预期指

标
1 1
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技术审评时限 7 个工作日
达成预期指

标
1 1

药械化不良反应报

告收集完成日期

2022年12月31

日前

达成预期指

标
1 1

药品质量公告发布

及时性
及时发布

达成预期指

标
1 1

省级地方标准制定

完成日期

2022年12月31

日前

达成预期指

标
1 1

法律法规安全宣传

开展日期

2022年12月31

日前

达成预期指

标
1 1

成本指

标

检查差旅费平均成

本
≤530元/人/天

≤530 元/人

/天
1 1

药品平均检验成本 ≤2300元/批次
≤2300 元/

批次
1 1

药品平均购样成本 ≤700 元/批次
≤700 元/批

次
1 1

医疗器械平均检验

成本
≤2300元/批次

≤2300 元/

批次
1 1

化妆品平均检验成

本
≤3000元/批次

≤3000 元/

批次
1 1

化妆品平均购样成

本
≤1500元/批次

≤1500 元/

批次
1 1

注册品种平均技术

审评成本
≤1300元/品种

≤1300 元/

品种
1 1

效益

指标

社会效

益指标

及时对可能存在安

全隐患的企业采取

相应防控措施

降低药品质量

风险

达成预期指

标
5 5

逐步提升应急管理

能力
逐步提升

达成预期指

标
4 4

健全长效管理机制 健全机制
达成预期指

标
4 4

提升公众用药械化

安全意识
提升安全意识

达成预期指

标
5 5

可持续

影响指

标

利用检验结果规范

企业技术标准
规范标准

达成预期指

标
4 4

逐步完善检验监测

体系建设
逐步完善

达成预期指

标
4 4

逐步完善应急管理

体系建设
逐步完善

达成预期指

标
4 4

满意

度指

标

服务对

象满意

度指标

行政相对人满意度 ≥90% ≥95% 5 5

社会公众满意度 ≥90% ≥95% 5 5
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总 分 98.25 优

整

体

绩

效

分

析

自
评
结
果
分
析

部门整

体实施

和预算

执行情

况及分

析

部门整体实施情况：2022 年我局开展了两品一械抽样检验、药品监管能力建设、药品安全风险

监测、药品安全相关法律法规宣传、不良反应检测报告收集、运转保障及其他等七项工作，截

止 2022 年 12 月 31 日，各项工作基本均按年初既定目标完成，有效提升了公众用药械化安全意

识，药品质量安全监督管理不断强化，药品安全科学监管水平得到有效提升。 预算执行情况：

2022 年，我局一般公共预算资金 8562.10 万元，其中基本支出 6752.97 万元，项目支出 1809.13

万元，截至 2022 年 12 月 31 日，基本支出全年执行数为 6678.65 万元，预算执行率为 98.9%；

项目支出全年执行数为 1414.48 万元，预算执行率为 78.19%，全年预算总执行率为 94.52%，预

算执行总体情况较好。

履职效

能

2022 年，我局为强化药品质量安全监督管理，提升药品安全科学监管水平，更好地保障群众用

药安全，先后开展了两品一械抽样检验、药品监管能力建设、药品安全风险监测、药品安全相

关法律法规宣传、不良反应检测报告收集、运转保障及其他等七项工作，完成省级药品检验的

7049 批次，完成化妆品监督抽检任务 305 批次，完成医疗器械飞行检查 42 家次，完成药品生

产企业监督检查 192 家次，开展疫苗配送企业检查 12家次，开展化妆品线上清网，线下清源活

动 1次；建成化学药检验实验室 1个，中成药类检验实验室 1 个； 2022 年截止 11 月底，总共

监测发现各类风险线索 142 条。药品网络销售发现问题线索 25 条，医疗器械网络销售监测发现

问题线索 24 条，两品一械抽检发现问题线索 47 条（药品 10 条、器械 9条、化妆品 28 条），

投诉举报线索 33 条，舆情监测 13 条；完成“美好生活·民法典相伴”主题宣传活动、“12·4”

国家宪法日和“宪法宣传周”活动等系列普法宣传；收集药械化不良反应监测报告 87018 份，

完成了 89 个品种研究，发布了 50 个品种的中药饮片炮制规范，并完成了 2017 年版《山西省中

药材中药饮片标准》的升版修订工作。全省 1336 家定点回收站点共回收家庭过期药品 14 万盒，

组织开展了 2022 年度全省“两品一械”行政执法案卷评查等工作，发布药品质量公告 3期，不

断促进全省药品产业高质量发展。

管理效

率

预算管理：2022 年我局按照相关预算编制要求编制预算，部门预算围绕年度工作任务安排及部

门职能履行编报，预算资源配置基本能够保障核心业务开展；2022 年，我局一般公共预算资金

8562.10 万元，其中基本支出 6752.97 万元，项目支出 1809.13 万元，截至 2022 年 12月 31 日，

基本支出全年执行数为 6678.65 万元，预算执行率为 98.9%；项目支出全年执行数为 1414.48

万元，预算执行率为 78.19%，全年预算总执行率为 94.52%，预算执行总体情况较好。

预算绩效方面，我局对 2022 年初预算安排的项目及部门整体支出均编制了绩效目标申报表，并

按要求开展了绩效监控和绩效自评。

财务管理：我局财务管理制度健全，制度内包含收入管理制度、支出管理制度、政府采购管理

等内容；2022 年我局部门预算来源为财政拨款收入，资金的拨付和使用按照部门内部审批制度

执行，不存在隐瞒、滞留、截留、挪用和坐支等现象。

资产管理：我局固定资产管理按“统一领导，归口管理、分级负责、责任到人”的原则进行管

理，资产均录入在资产管理系统内，明确了资产使用人及责任人，资产报废及时处置。

其他管理：我局严格按照政府采购管理制度进行采购活动；按照信息公开原则，在官网公开部

门预算及部门决算。

社会效

应

2022 年度，我局较好地履行了部门的职责，及时对可能存在安全隐患的企业采取相应防控措施，

开展两品一械抽样检验工作，不断规范药品安全监管秩序，开展药品安全法律法规宣传，不断

提升公众用药械化安全意识，逐步完善检验监测体系建设和应急管理体系建设，同时利用检验

结果规范企业技术标准，提升药品应急管理能力，不断健全长效管理机制，增强人民群众获得

感、幸福感、安全感。
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可持续

性

2022 年度，我局为切实推动各项重点工作任务落实，客观评价机关处室和直属事业单位工作人

员德才表现，制定了考核办法，用于指导部门人员考核等工作；开展执法人员业务培训，不断

提高干部及执法人员专业能力。

主要经验做法

自 2018 年机构改革以来，围绕“十三五”“十四五”总体规划，按照国家局

和省委省政府对科技工作的决策部署，以药品监管系统监管体制结构性重塑、

运行机制持续性优化为契机，立足监管实际，扎实开展药品注册检查核查工

作，坚持传承创新发展，深入贯彻中医药强省战略，着力推进药品监管科学

化、专业化、精准化建设，科技工作取得了良好成效。

部门管理中存在的

主要问题及原因分析

（1）预算精准度及前瞻性方面存在不足，受预算参考基数、目标任务确定不

精，导致资金执行率低。

（2）资金监管上缺乏有效手段，受层级管理限制，项目预算支出指导不到位。

如：我局今年下达 550 万元为四个市建设重点检验项目省级实验室，目前项

目支出仅占下达资金的 35.99%。我局作为项目资金主管部门，难以实时掌握

各资金使用单位支出进度，对项目推进实际措施缺乏有效指导。

（3）两品一械抽检过程中，检验对照品短缺已成为制约检验开展全项目检验

的瓶颈。其原因：一是药品对照品为中检院统一采购，统一标化，统一供应。

二是基层药品监督抽样随机性较强，难以事先确定抽样品种，药品检验机构

每年需使用对照品的品种和数量难以准确估算计划采购。

下一步改进措施及

管理建议

（1）完善绩效指标体系建设，加强对绩效相关工作人员知识培训，科学制定

项目绩效目标及指标值。

（2）在下一步工作中，我局将加强对项目资金的调度管理和动态监督，及时

掌握预算执行过程中的情况和适时动态，按季度通报支出进度，不断推进项

目进程，进一步促进预算执行率的提升。

（3）在下一步工作中，严格落实《中华人民共和国药品管理法》、《国家药

监局综合司关于印发药品抽样原则及程序等文件的通知》（药监综药管〔2019〕

108 号）等相关规定，按照专项经费使用的有关要求，加强对专项经费使用

的监督管理必须专款专用。

（4）加强绩效自评结果在下年度预算资金分配中的应用。
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附件 3

2022 年省级药品监管系统

能力建设项目支出绩效评价报告

按照《中共山西省委 山西省人民政府关于全面实施预算绩效管

理的实施意见》（晋发〔2018〕39 号）、《省级项目支出绩效评价

管理办法》（晋财绩〔2020〕17 号）等相关要求，山西审合佳会计

师事务所（普通合伙）受省药监局委托，对 2022 年省级药品监管系

统能力建设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

为加强药品检验检测体系建设，提高药品检验检测水平，提升监

管系统能力，根据《国务院关于印发“十三五”国家食品安全规划和

“十三五”国家药品安全规划的通知》（国发〔2017〕12 号）等文

件要求，结合检验检测机构实际情况及常态化疫情防控需要，省药监

局延续实施省级药品监管系统能力建设项目。该项目由省级财政通过

专项转移支付安排资金 550 万元，用于支持市级药品监系统能力建设。

根据《全省食品药品安全监管能力建设专项资金管理办法》（晋财社

〔2015〕493 号）（以下简称“资金管理办法”）及山西省财政厅《关

于提前下达 2022 年药品监管系统能力建设经费的通知》（晋财行

〔2021〕202 号）（以下简称“资金下达文件”），药品监管能力建

设项目资金可以用于检验检测仪器设备购置、办公执法装备购置、信

息化建设等方面。

（二）项目执行情况
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1.预算执行情况

根据资金下达文件，2022 年省级药品监管系统能力建设项目涉

及资金 550 万元。其中大同市综合检验检测中心 100 万元，长治市综

合检验检测中心 150 万元，临汾市综合检验检测中心 200 万元，运城

市综合检验检测中心 100 万元。截至 2022 年 12 月 31 日，该项目实

际支出 197.92 万元，预算执行率为 35.99%；结余资金 352.08 万元，

其中长治市、临汾市、运城市分别结余 150 万元、200 万元、2.08 万

元，均结转下年使用。

2.效益实现情况

各项目单位遵守或参照《政府采购法》等规定要求，结合各单位

采购相关规定，通过公开招标及非招标（竞争性谈判、竞争性磋商、

询价）等采购方式进行了设备采购，截止 2022 年底，大同市综合检

验检测中心已完成 12 台仪器设备的购置；长治市综合检验检测中心

由于进口设备未获批准，经调整参数，需对国产设备进行调研，寻找

能达到实验室检测精度的国产设备厂家及相应产品，设备采购程序延

迟，未完成设备采购；运城市综合检验检测中心已完成 38 台仪器设

备的购置；临汾市综合检验检测中心计划由于医疗器械检验检测实验

室项目分为实验室土建改造、检验设备购置 2个环节，2个环节需同

步进行，而市级配套资金于 2023 年下达，2022 年未能进行实验室改

造，2022 年设备采购延迟至 2023 年。通过设备采购，扩充了检验检

测机构装备配置，在一定程度上提高了检验检测水平、提升了检验检

测服务能力、加强了检验检测技术支撑。

二、绩效评价工作情况及评价结论

（一）绩效评价范围及目的
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本次绩效评价的对象为 2022 年度省级药品监管系统能力建设项

目，涉及省级资金 550 万元，评价范围涉及大同市、长治市、临汾市、

运城市综合检验检测中心。通过对项目进行全面系统梳理和分析，全

面总结经验、发现问题，形成项目总体认识和评价结论，为部门科学

决策、规范管理提供参考，强化预算管理，促进省药监局和各项目单

位改进工作，提高资源配置效率和资金使用效益。

（二）评价指标体系

本次评价主要从预算执行情况和项目完成情况的角度出发，重点

衡量资金的支出和使用对于项目实施的保障效果，以及项目实施对于

提升药品系统监管能力等方面发挥的效益。指标体系整体框架由 4大

类组成，包括 4项一级指标，12 项二级指标和 20 项三级指标。指标

数据来源于政策文件、基础表搜集、问卷调查、访谈和实地调研等。

项目决策 20 分，用于考察项目立项、绩效目标和资金投入三个方面。

本项目从立项依据充分性、立项程序规范性、绩效目标合理性、绩效

指标明确性、预算编制科学性、资金分配合理性等角度进行考察。项

目过程 20 分，用于考察项目的资金管理和组织实施情况。从资金到

位率、预算执行率、资金使用合规性、管理制度健全性、制度执行有

效性角度进行考察。项目产出 30 分，用于评价资金使用后的产出。

从检验检测仪器设备采购完成率、检验检测仪器设备验收合格率、检

验检测仪器设备安装验收及时性、检验检测仪器设备采购成本角度进

行考察。项目效益 30 分，用于评价资金使用后的效益。从项目完成

后所产生的社会效益、可持续影响和社会公众或服务对象的满意度等

方面进行考察。

（三）评价方法与实施
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本次评价通过现场调研，综合运用比较法、因素分析法、公众评

判法等方法，本着科学价值导向、客观公正、综合分析、受益群众满

意、绩效相关评价原则，按照决策、过程、产出和效益的绩效逻辑路

径，结合项目实施情况，根据设定的评价指标检验项目的产出和效果。

其中比较法是根据项目的特点选取最具代表性的标杆数值进行分析，

对比项目实施后检验能力的提升情况、年承检两增加情况、药品监管

能力提升情况等。因素分析法是通过分析影响项目实施的内外部因素，

如项目建设目标、项目实施进展、制度保障、资金保障等，从多角度

切入综合分析项目绩效完成情况。公众评判法是通过公众问卷、抽样

调查等对财政支出效果进行评判，评价绩效目标实现程度。

（四）评价结论

药品监管系统能力建设项目绩效评价综合得分 76.55 分，绩效评

级为“中”。药品监管系统能力建设项目大同市、运城市整体实施情

况良好，基本达到提升药品监管系统能力建设的目标；长治市、临汾

市、晋中市综合检验检测中心未及时按照采购计划完成设备采购，整

体实施效果一般。同时项目也存在预算执行率低等问题。

三、绩效评价指标完成情况

（一）决策指标分析。决策类指标权重分共 20 分，实际得分为

17.67 分，得分率为 88.35%。项目立项依据充分、立项程序规范、预

算编制科学、资金分配合理；绩效目标较为合理、绩效指标较为明确。

（二）过程指标分析。过程类指标权重分共 20 分，实际得分为

14.07分，得分率为70.35%。项目资金到位率100%，预算执行率35.99%，

资金使用较为合规；管理制度健全，执行较为有效。

（三）产出情况指标分析。产出指标权重分共 30 分，实际得分
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22 分，得分率为 73.33%。大同市、运城市综合检验检测中心已按计

划及时完成设备采购，设备验收合格，政府采购成本控制良好；长治

市、临汾市、晋中市综合检验检测中心未及时按照采购计划完成设备

采购。

（四）效益指标分析。效益指标权重分 30 分，实际得分 22.81

分，得分率为 76.03%。各地检验检测实验室年承检量预期能够达到

目标，有效提高了检验检测水平、提升了检验检测服务能力、加强了

检验检测技术支撑，检验检测人员及相关工作人员满意度为 86.71%。

四、存在的问题

（一）项目绩效目标、产出指标设定的针对性不强，影响项目整

体绩效的可评价性

一是 2022 年药品监管系统能力建设经费项目主要实施内容是为

市级检验检测机构重点项目检验实验室购置检验检测仪器设备，通过

查看各市药品监管系统能力建设补助资金绩效目标申报表，绩效目标

较笼统，未与 2022 年工作任务有效结合。二是存在绩效指标设置不

合理的情况，例如质量指标，检验检测参数为检验检测实验室建成后

的预期目标，属于效益指标。

（二）项目过程管理存在漏洞，规范化、精细化管理有待提升

经查看各地综合检验检测中心财务凭证，发现 2022 年药品监管

系统能力建设经费项目实施过程中，项目管理不规范，项目实施效果

不佳。主要体现在以下方面：

1.预算执行率低

2022 年药品监管系统能力建设经费项目省级资金 550.00 万元，

全年共计支出 197.92 万元，预算执行率 35.99%。主要原因为部分地
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区设备未采购、资金未支付。

2.资金使用不合规

2022 年药品监管系统能力建设经费项目资金主要用于市级检验

检测机构重点项目检验实验室检验仪器购置，大同市综合检验检测中

心除将资金用于购置药品检验设备之外，还用于购置食品检验设备、

支付“两品一械”不良反应检查差旅费、支付“两品一械”监测报告、

展板印刷费等，资金使用不符合规定。

3.制度执行欠佳，项目进度未达预期

一是支付进度与合同约定不符。大同市综合检验检测中心价款支

付与合同约定方式不一致。

二是项目实施进度与计划不符。长治市、临汾市、晋中市综合检

验检测中心 2022 年均未完成检验仪器设备采购及验收工作，项目实

施进度与《市级检验检测机构重点检验项目实验室建设方案》及各地

项目任务书约定不符。

五、改进建议

（一）加强绩效管理机制建设，科学设置项目绩效指标

树立全过程绩效管理理念，进一步增强绩效管理主体责任意识，

参照《市级检验检测机构重点检验项目实验室建设方案》，在明确项

目建设目标与建设任务的基础上，按照全面预算绩效管理的要求，将

总目标分解为具体的、可实现的年度目标和任务以及细化、量化的年

度绩效指标，提升项目任务、资金与相关目标和指标的匹配度。并通

过持续过程监控、绩效自评，及时纠偏和调整，保障总体目标如期实

现。

（二）提升预算管理规范性和项目管理精细化程度
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1.落实预算支出刚性约束，提高预算执行效率

建立更加完善的、具有指导性的资金管理办法，坚持预算法定原

则，严格执行人民代表大会批复的预算，要求各实施单位专款专用，

合规使用资金。

依托预算管理一体化系统，强化预算执行动态监控，及时掌握资

金使用单位预算执行情况，找出支出进度慢的主要原因，召开预算执

行进度分析推进会议，加强与资金使用单位沟通，督促资金使用单位

及时采取措施，形成实际支出，发挥财政资金的使用效益。

2.强化过程管理建设，提高项目管理水平

完善组织管理，发挥领导小组的统筹管理作用，落实主体责任，

建立完善项目清单，明确项目投资规模、建设主体、资金来源及各项

任务的时间节点，分解落实到各实施单位，形成项目年度、季度计划

任务，确保计划可衡量、过程可管控、结果可预期。

加强对实施单位的过程监督与考核，完善动态管理机制，规范项

目实施流程，细化项目、资金和执行过程监督的管理办法，明确实施

主体责任。

落实项目及预算绩效全过程管理机制，重视项目后期跟踪、反馈

与评估等工作，夯实项目内控管理流程。

山西省药品监督管理局

2023 年 8 月 29 日
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