
上海市医疗器械化妆品审评核查中心 2025年度项目绩效目标汇总表

财政项目支出绩效目标申报表

（2025年度）

项目名称 信息化运维项目 项目性质
其他经常性项

目
项目类别 其他运转类

主管部门
上海市药品监督管

理局
实施单位 上海市医疗器械化妆品审评核查中心

计划开始

日期
2025-01-01

计划完成

日期
2025-12-31

项目资金

（元）

项目资金总额： 年度资金申请总额： 455,642.00

其中：财政资金
其中：当年财政拨款 455,642.00

上年结转资金 0.00

其他资金 其他资金 0.00

项目

绩效

目标

项目总目标 年度总体目标

通过运维 1套上海市医疗器械技术审评信

息化系统应用软件，运维验收合格率达到

100%，确保系统稳定运行，保障电子政务

的正常运行，提供上海市医疗器械化妆品

审评核查中心的上海市医疗器械技术审评

信息化软件系统的驻场及现场服务、紧急

现场救援服务、软件健康巡查服务、软件

系统备份和恢复测试、系统性能调优等。

一级指标 二级指标 三级指标 年度(/项目)指标值

绩效

指标

产出指标

数量指标 应用软件维护数 =1.00(套)

质量指标 运维验收合格率 =100.00(%)

时效指标 故障处置及时率 =100.00(%)

效益指标
社会效益

指标

技术审评系统稳定运行率 =100.00(%)

电子申报系统受理量 >1500.00(件)

线上技术审评件、注册、核查数量 >1500.00(件)

重大信息安全事故发生数 =0.00(起)

信息化系统正常运行天数 =365.00(天)

满意度指

标

服务对象

满意度指

标

系统用户满意度 >95.00(%)



财政项目支出绩效目标申报表

（2025年度）

项目名称
行政服务中心标准

化建设业务经费
项目性质

经常性专项业

务费
项目类别 特定目标类

主管部门
上海市药品监督管

理局
实施单位 上海市医疗器械化妆品审评核查中心

计划开始

日期
2025-01-01

计划完成

日期
2025-12-31

项目资金

（元）

项目资金总额： 年度资金申请总额： 2,819,615.00

其中：财政资金
其中：当年财政拨款 2,819,615.00

上年结转资金 0.00

其他资金 其他资金 0.00

项目

绩效

目标

项目总目标 年度总体目标

依申请完成年度药品、医疗器械、化妆

品、执业药师注册受理、线上帮办、制

证、送达、邮寄、咨询等相关工作，计划

年内受理不少于 10000件窗口药械化行政
许可，办结不少于 10000 件下放窗口事
项，制作不少于 7000件证书，接听不少于
11000件咨询电话，确保本市“药械化”受

理畅通；委托第三方及人事代理方式缓解

编制与人力不足矛盾；通过轮岗、培训、

岗前考核等形式加强原有及新受理人员能

力建设。

一级指标 二级指标 三级指标 年度(/项目)指标值

绩效

指标

产出指标

数量指标

咨询电话接听量 >11000.00(件)

窗口药械化行政许可受理量 >10000.00(件)

下放窗口办结量 >10000.00(件)

证书制作量 >7000.00(件)

质量指标

药械化许可受理事项办结率 =100.00(%)

证书制作质量合格率 =100.00(%)

工作差错率 <2.00(%)

时效指标

药械化许可事项办理及时率 =100.00(%)

药械化事务行政受理审批完成及时

率
=100.00(%)

效益指标
社会效益

指标

药械化政务服务事项网上可办率 >95.00(%)

有责投诉数 =0.00(起)

药械化生产许可事项审批效率 提升

药械化事务“一网通办”政策保障

情况
保障

满意度指

标

服务对象

满意度指

药械化企业满意度 >90.00(%)

药械化企业投诉情况 <5.00(%)



标



财政项目支出绩效目标申报表

（2025年度）

项目名称

医疗器械产品注册

技术审评和临床真

实性核查

项目性质
经常性专项业

务费
项目类别 特定目标类

主管部门
上海市药品监督管

理局
实施单位 上海市医疗器械化妆品审评核查中心

计划开始

日期
2025-01-01

计划完成

日期
2025-12-31

项目资金

（元）

项目资金总额： 年度资金申请总额： 2,202,640.00

其中：财政资金
其中：当年财政拨款 2,202,640.00

上年结转资金 0.00

其他资金 其他资金 0.00

项目

绩效

目标

项目总目标 年度总体目标

依申请完成年度审评核查工作，计划年内

完成不少于 15家本市、外地医疗器械产品
临床机构真实性核查、完成不少于 700家

市内医疗器械产品许可核查、注册核查、

经营企业现场核查、完成不少于 26家外地

医疗器械注册人制度委托生产核查，保障

医疗器械生产安全；通过委托第三方及人

事代理方式缓解编制与人力不足矛盾；通

过审评核查人员专业研讨及培训等形式加

强原有及新增审评核查人员职业化专业化

能力建设，计划年内受理不少于 500件医

疗器械产品技术审评延续注册、受理不少

于 500件医疗器械产品技术审评首次、变

更注册；进一步提高本市医疗器械管理水

平，优化创新要素的市场配置机制，促进

医疗器械新技术的推广与应用，推动医疗

器械产业的发展。

一级指标 二级指标 三级指标 年度(/项目)指标值

绩效

指标

产出指标

数量指标

本市、外地医疗器械产品临床机构

真实性核查完成数
>15.00(家)

市内医疗器械产品许可核查、注册

核查、经营企业现场核查完成数
>700.00(家)

外地医疗器械注册人制度委托生产

核查完成数
>26.00(家)

医疗器械产品技术审评延续注册受

理量
>500.00(件)

医疗器械产品技术审评首次、变更

注册受理量
>500.00(件)

质量指标 医疗器械现场核查差错率 ≤2.00(%)



医疗器械审评核查差错率 ≤2.00(%)

时效指标

医疗器械审评核查在规定时限内完

成及时率
>99.00(%)

医疗器械现场核查在规定时限内完

成及时率
>99.00(%)

效益指标
社会效益

指标

企业投诉举报率 ≤1.00(%)

第二类医疗器械注册评审平均时限

较法定时限压缩比例
≥50.00(%)

医疗器械现场核查能力 提升

满意度指

标

服务对象

满意度指

标

医疗器械相关企业满意度 >85.00(%)



财政项目支出绩效目标申报表

（2025年度）

项目名称
化妆品企业质量管

理认证及现场核查
项目性质

经常性专项业

务费
项目类别 特定目标类

主管部门
上海市药品监督管

理局
实施单位 上海市医疗器械化妆品审评核查中心

计划开始

日期
2025-01-01

计划完成

日期
2025-12-31

项目资金

（元）

项目资金总额： 年度资金申请总额： 1,519,600.00

其中：财政资金
其中：当年财政拨款 1,519,600.00

上年结转资金 0.00

其他资金 其他资金 0.00

项目

绩效

目标

项目总目标 年度总体目标

通过年内审查 12000件进口普通化妆品备
案后资料，检查 70家次化妆品企业生产许

可，推动本市化妆品生产企业质量管理体

系的改进，提高本市化妆品核查员队伍现

场核查的整体水平，进口普通化妆品备案

后资料审查工作效率；备案社会成本降

低。

一级指标 二级指标 三级指标 年度(/项目)指标值

绩效

指标

产出指标

数量指标

化妆品企业生产许可检查数 =70.00(家次)

进口普通化妆品备案后资料审查完

成数
=12000.00(件)

质量指标

化妆品企业生产许可检查差错率 ≤2.00(%)

进口普通化妆品备案后资料审查差

错率
≤2.00(%)

时效指标 化妆品生产许可业务件完成时限 ≤30.00(个工作日)

效益指标
社会效益

指标

化妆品企业质量体系管理水平 提高

化妆品检查员业务能力 提高

化妆品企业与审评机构协作管理水

平
提升

有责投诉数 =0.00(起)

重大化妆品安全不良反应事件发生

数
=0.00(起)

进口普通化妆品备案后资料审查工

作效率
提升

满意度指

标

服务对象

满意度指

标

化妆品生产企业满意度 >85.00(%)



财政项目支出绩效目标申报表

（2025年度）

项目名称
审评核查质量管理

体系建设
项目性质

经常性专项业

务费
项目类别 特定目标类

主管部门
上海市药品监督管

理局
实施单位 上海市医疗器械化妆品审评核查中心

计划开始

日期
2025-01-01

计划完成

日期
2025-12-31

项目资金

（元）

项目资金总额： 年度资金申请总额： 1,619,750.00

其中：财政资金
其中：当年财政拨款 1,619,750.00

上年结转资金 0.00

其他资金 其他资金 0.00

项目

绩效

目标

项目总目标 年度总体目标

为确保本中心审评核查业务顺利开

展，ISO9001质量管理体系建设及本单位审

评核查专业化规范化建设、能力建设，根

据《医疗器械监督管理条例》等法规要

求、ISO9001质量管理体系要求、医疗器械

审评审批制度改革要求，及本单位审评核

查专业化规范化建设、能力建设年度工作

重点提出：（1）提高审评核查的科学性和

专业性，提升监管水平和效率，加快审评

审批速度；（2）加强职业化专业化审评员
检查员队伍建设；(3)开展医疗器械课题等

研究、推动产业发展及监管科学的研究，

更好服务产业发展。

一级指标 二级指标 三级指标 年度(/项目)指标值

绩效

指标

产出指标

数量指标

组织企业座谈会、专业研讨、技术

审评、咨询会数
=25.00(次)

组织医疗器械、化妆品专业培训、

产业培训数
=30.00(次)

参加国家局及外省市专业培训、监

管会议及外省市学习交流人次
=40.00(人次)

技术档案进馆规范化整理及档案扫

描数量
=7000.00(册)

寄存第三方的医疗器械、化妆品相

关档案数
=35000.00(件)

质量指标 医疗器械、化妆品专业培训、产业

培训完成率
≥90.00(%)

审评核查差错率 ≤2.00(%)

医疗器械、化妆品领域技术档案质

量达标率

=100.00(%)



时效指标

档案托管及时率 =100.00(%)

培训开展天数 =30.00(天)

审评核查及时率 =100.00(%)

效益指标
社会效益

指标

服务对象有责投诉率 <1.00(%)

医疗器械审评审批制度改革优化程

度
提升

医疗器械企业质量管理体系水平 逐步提升

满意度指

标

服务对象

满意度指

标

医疗器械、化妆品服务满意度 ≥95.00(分)


