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湖南省药品监督管理局
2021年中央补助地方专项资金绩效自评报告

一、绩效目标及专项资金分解下达情况

（一）中央下达湖南省专项转移支付资金和绩效目标情况。

1. 资金总体情况

2021 年中央补助地方专项资金累计下达我省食品药品监管

专项 9478 万元。根据《食品药品监管补助资金管理暂行办法》

中关于资金的计算方法，我局按食品药品各 50%比重共下达药品

监管补助资金 4739万元。其中：

（1）《湖南省财政厅关于提前下达 2021年中央药品监管补

助资金的通知》（湘财行指〔2020〕70号）下达资金 3308万元，

其中地市单位 2020年提前批药品专项资金 1838万元，列入省直

单位预算 1470万元；

（2）2021 年 6 月 15日以《湖南省财政厅关于下达 2021 年

第二批中央药品监督管理补助资金和省级药品监管及医疗器械

监测专项资金的通知》（湘财行指〔2021〕25号）下达资金 1431

万元，其中地市单位 791万元，省直单位 640万元。

项目资金主要用于药械化安全监管、科普应急宣传、稽查打

假、药品不良反应监测、药械化抽验、队伍能力建设、检验检测

能力建设、基层监管能力建设和疫苗批签发等项目。

2. 绩效目标制定情况

根据《中央对地方专项转移支付绩效目标管理暂行办法》，

我局制定了 2021 年中央对地方专项转移支付区域绩效目标，并
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报省财政厅同意，年度区域绩效目标确定为:完善药监体制机制，

强化全生命周期监管；深化审评审批制度改革，扎实推进药品监

管体系和监管能力现代化；加强“两品一械”日常监管，加大飞行

检查力度；加大药品科普宣传力度，普及安全用药知识。

3. 项目绩效指标设置

2021年度我省中央对地方专项转移支付区域绩效指标共设三级，

其中一级指标 3个，二级指标 7个，三级指标共计 45个。

（二）省内分解下达预算和绩效目标情况。

1. 资金分配的方式

2021年中央专项资金对药械化抽验、科普应急宣传、队伍能

力建设、稽查打假、药械化不良反应监测补助经费以及疫苗批签

发检验资金的分配主要根据工作计划和需完成的任务量按单项

标准予以安排。药械化质量安全监管补助的分配采用因素法，分

配因素包括基本因素、业务因素、绩效因素。其中：基本因素占

30%，包括人口数 20%，地域面积数 5%,比照实施西部大开发有

关政策 5%，结合各地财政支出依赖度计算;业务因素占 50%，按

交办地市需完成的监管任务量计算;绩效因素占 20%，包括 2020

年各地市专项资金的绩效目标上报情况和绩效评价情况。为提高

资金使用效益，允许各地将中央财政补助资金与地方财政补助资

金统筹安排用于各项目工作的开展。

2. 资金下达情况。

2021年度累计下达我省专项转移支付药品专项资金 4739万

元，结合国家局相关司室的任务布置和我省开展药品监管工作的

实际情况进行安排。具体为药械化抽验 1231 万元，药械化安全

监管补助 868万元，药械化案件补助 180万元，药械化不良反应
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监测工作经费 800万元，科普应急宣传 460万元，队伍能力建设

250万元，基层监管能力补助 310万元，疫苗批签发检验经费 640

万元。主要用于完成药品生产及流通环节监管、医疗器械和化妆

品监管、药品不良反应及医疗器械不良事件监测、稽查打假、疫

苗批签发检验等项目，其中安排省级单位 2110万元，占总资金量

的 44.5%，安排市县级机构 2629万元，占总资金量的 55.5%；专

项资金均按时限要求拨付给实施单位，资金到位率为 100%。

3. 省内分解绩效目标情况

根据国家局的要求，我省在制定了 2021 年度中央对地方转

移支付专项资金的区域绩效目标后，对绩效目标进行了分解。对

局机关处室下发了《关于细化 2021 年中央对地方专项转移支付

区域绩效目标考核指标的通知》，对各市州单位下发了《湖南省

药品监督管理局综合和规划财务处关于制定 2021 年度专项资金

区域绩效目标的通知》，要求各相关单位根据下达的中央补助地

方专项资金项目任务，结合本地区开展药品监管工作的实际情

况，制定本区域绩效目标，各市州局均按照要求进行了上报。

二、绩效目标完成情况分析

（一）资金使用情况分析

1. 项目资金执行情况分析

截止 2021年 12月 31日全省中央转移支付资金已使用 3717.58

万元，资金执行率为 78.45%。

2. 项目资金管理情况分析

2019年以来，根据财政部门的要求和我局资金管理的需要，

逐步加强了对专项资金的绩效管理，2022年初根据专项资金管理

办法和年初工作计划安排，为加强药品监管专项资金的绩效管
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理，了解项目各实施单位的资金使用情况和项目开展情况，组织

对 2021年下达到各地的中央和省级药品监管专项资金使用情况，

以及药品监管专项工作完成情况开展了自评。

（二）各项目绩效目标完成情况分析。

2021年我省按照绩效目标较好的开展了专项工作，项目和专

项资金的管理较规范，较好地实现了预期目标。各专项任务的绩效

目标完成情况具体如下：

1. 药械化抽验项目

（1）药品抽检项目

项目实施的主要内容：根据《国家药监局关于印发 2021 年

国家药品抽检计划的通知》（国药监药管〔2021〕1号）、中检

院《关于印发 2021 年国家药品抽检实施方案的通知》（中检监

督函〔2021〕41号）和《湖南省药品监督管理局关于印发湖南省

实施 2021年国家药品抽检计划方案的通知》（湘药监发〔2021〕

3号）相关要求开展 2021年药品国抽任务。

项目开展绩效情况：国家药品抽检，完成抽样任务 620批，

覆盖 14个市州。共收到承检品种的 1006批样品，均按计划要求

完成检验，其中 7批次结果不符合规定，合格率为 99.3%。

（2）医疗器械抽检项目

项目实施的主要内容：根据国家药监局《关于开展 2021 年

国家医疗器械监督抽检工作的通知》（药监综械管〔2021〕18号）

的要求，2021年我局承担医用电子体温计、睡眠呼吸暂停治疗设

备、医用超声雾化器等 22 个品种的抽样任务，及 5 个品种的检

验任务。
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项目开展绩效情况：2021年国抽器械计划 79批次，完成了

59批次。未完成计划批次的原因是因为实际抽样过程中我省的生

产企业没有生产该品种，无法抽到样品，另外承检的国抽器械品

种实际到样批次也与计划承检批次有差距。完成省级医疗器械抽

样 75批，承检 350批次，全部完成检验，不合格 13批次，合格

率 96.3%；完成 3批次一次性使用无菌注射器专项抽检，合格率

100%。

（3）化妆品抽检项目

项目实施的主要内容：根据《国家药监局关于做好 2021 年

国家化妆品监督抽检工作的通知》（国药监妆〔2021〕6号）要

求，我局承担国家化妆品抽检 11类共 650批次产品的抽检任务。

项目开展绩效情况：2021年我局组织 14个市州市场监督管

理局共抽取 11 类产品共 651 批次，且本次抽检在小商店和零售

连锁店采样最多，对于批发市场、美容美发院、宾馆、网络经营

者等抽检薄弱环节，采样数远高于去年的占比（11.6%）。省药

检院按照计划要求对 651批次样品进行了检验，其中检出不合格

样品 10批，合格率为 98.5%。

2. 药械化质量安全监管

（1）药品经营环节质量安全监管

项目实施的主要内容：2021年主要用于开展药品流通领域专

项整治，对全省药品批发企业、零售企业开展飞行检查和专项检查。

项目开展绩效情况：认真落实国家局关于药品经营环节专项

检查要求，结合我省实际深入开展专项检查，全年检查药品批发

企业 334家，药品零售连锁总部 101家，药品零售企业 21938家，

药品使用单位 43033 家，查处违法违规药品批发企业 20 家、药
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品零售连锁总部 8家、药品零售企业 4407家，药品使用单位 5059

家，查处案件 2079宗，吊销许可证 1家，注销药品企业 44家，

移送稽查线索 11条，移交公安机关案件 8宗。

（2）药品生产环节质量安全监管

项目实施的主要内容：通过加强对药品生产企业日常检查、

跟踪检查、飞行检查、专项检查，确保全省原发性药品质量安全

事故继续保持“零纪录”，保证人民用药安全有效。

项目开展绩效情况：一是研究制定《2021年全省药品生产监

管工作要点》，明确药品生产监管工作重点。部署开展集采中选

药品、中药生产、含兴奋剂药品生产经营等 3个专项检查。完成

6家国家集采中选药品生产企业 19个品种 23个规格监督检查和

监督抽检两个全覆盖；中药生产专项检查中药生产企业 123家，

其中中药饮片企业 55家，中药制剂企业 54家，医疗机构制剂室

14家。二是高质量完成国家飞行检查任务。根据国家局统一部署，

制定《2021年国家药品飞行检查（生产环节）湖南省实施方案》，

探索以“检查+稽查+检验”的组合模式，采取“两不两直”检查方式，

对 8家药品生产企业开展飞行检查，针对发现的问题缺陷严格按

照检查员初判、检查组商判、处室复核、省局会审的四级安全风

险研判制度，分高、中、低三级风险依法进行分类处置，分别采

取 2 家移送稽查立案查处、5 家责令暂停生产，7 家责任约谈、

限期整改等行政处理措施，确保风险得到有效控制。

（3）医疗器械监管项目

项目实施的主要内容：按照国家局和省局的总体部署，全省

医疗器械监管工作以“保安全、促发展、提幸福”为目标，深化审

评审批制度改革，创新监管方式方法，狠抓事中事后监管，保障

人民群众用械安全。
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项目开展绩效情况：按照国家局工作部署会同检查分局印发

工作方案，在全省范围部署开展疫情防控医疗器械生产企业专项

检查和医疗器械质量安全风险隐患排查治理工作。一是开展疫情

防控医疗器械生产企业专项检查。相关企业开展了风险隐患排

查，按要求上报了有关自查资料。省市同步启动监督检查，目前

已全部检查完毕。二是开展对一次性使用无菌注射器的监督检查。

全省4家三类注输器具生产企业的监督检查和产品抽检全部完成，发

现问题缺陷25项，所有问题已全部整改完毕。三是认真开展网络交

易监管。收到国家医疗器械网络交易监测平台推送网络交易涉嫌

违法信息线索数34条，已经处理完毕线索数31条并在系统内反

馈，剩余3条线索在规定时间内调查处理中。推送线索中有5条涉

嫌违法，均移交属地稽查部门立案查处，处罚款32300元。目前5

宗案件均已结案，有效震慑了网络销售医疗器械违法违规行为，

净化了网络销售环境。

（4）化妆品质量安全监管

项目实施的主要内容：按照国家局和省局的工作部署，深化

“放管服”改革，优化许可服务流程，积极做好化妆品产业转移服

务工作，扎实推进化妆品百日整治行动。

项目开展绩效情况：对 19 家化妆品生产企业开展了风险防

控百日集中整治行动；组织对省内 6家化妆品注册备案检验机构

开展现场检查，发现问题 10 个，并督促被检单位按要求完成整

改，检查及整改情况已报国家局。三是印发了关于开展全省化妆

品“线上净网线下清源”专项行动第一阶段工作的通知，组织各地

开展为期 2个月的专项行动。四是督促长沙市局对网络舆情进行

处理，对涉舆情产品进行了监督抽检；督促株洲市局对化妆品不
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良反应进行了安全风险调查。

（5）稽查打假项目

项目实施的主要内容：对 2020 年度湖南省药品稽查执法十

佳典型案例补助，部分地市局查办的大案要案共 15 起案件予以

补助，对药械化案件查办数量前 10 名的县市区市场监督管理局

予以补助。

项目开展绩效情况：2020年 11月 1日至 2021年 12月 31日，

全省办结药械化违法案件 4992件，涉案货值 2亿 5467万余元，

罚款金额 8037.88万元，没收违法所得 633.17万元，查办较大案

件 25件，联合公安机关挂牌督办药品违法案件 17起，移送涉刑

案件 21件，抓捕犯罪嫌疑人 36人；捣毁制假售假窝点 6个，依

法吊销、注销药械化生产、经营许可证 60件，责令停产停业 15

家。

（6）药品及医疗器械不良反应监测项目：

项目实施的主要内容：全面推动我省药械监测工作，及时发

现和防控产品风险，切实提高监测、评价和风险预警能力。

项目开展绩效情况：收到药品不良反应报告 87924例，较去

年同期增长 16.94%；疫苗疑似预防接种异常反应共报告 5811例，

较去年同期增长 46.59%；药物滥用监测报告表 15582份，占年度

目标 91.12%，共处理共享平台预警信号 284条。收集医疗器械不

良事件报告 11463例，持有人收到不良事件报告 8980例，严重伤

害报告数 500例，医疗器械持有人提交定期风险评价报告 825份。

上报化妆品不良反应报告共 4046例。牵头开发“患者自主申报医

疗机构制剂不良反应和疗效评价系统”，尚属全国首创。此外完成

国家中心委托的“氨糖美辛制剂安全性评价”课题，向国家中心提
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出保妇康栓致胃肠疾病等说明书使用、关注复方石韦胶囊和障眼

明胶囊致胃肠疾病等不良反应的风险与建议，提交“关注杜记独角

膏铅中毒”的风险评估报告。

3. 新闻应急宣传项目

项目实施的主要内容: 开展“药品安全用药月”、“化妆品安全

宣传周”等科普宣传活动，充分发挥舆情监测预警作用，根据药械

化监管工作需要及时开展舆情监测，加强信息研判，着力防范化

解重大网上舆论风险，为监管工作提供信息支撑。加强平台与群

众的互动交流，开展群众喜闻乐见的有奖问答等线上活动，提高

公众安全用药意识，增加公众号的关注度。

项目开展绩效情况：

（1）开展了以“安全用药 坚守初心”为主题的“安全用药

月”“药品科技活动周”“等多项宣传活动。通过开展专题培训、中

药传统炮制技能竞赛、有奖知识竞答、“寻找身边最美药师”活动、

药品无害化集中销毁行动等方式进行科普宣传。

湖南省各单位围绕“安全用妆，美丽有法”这一主题，突出宣

传重点，深入广泛开展化妆品安全科普宣传周活动。制定印发了

《2021年湖南省化妆品安全科普宣传周活动工作方案》（湘药监

综财〔2021〕24号），要求全省各级各部门从 5月 24日至 30日

同步全国活动步伐，集中开展宣传周启动仪式和各项主题日活

动。

围绕“安全用械 创新发展”主题，《印发关于开展 2021年“医

疗器械安全宣传周”活动的通知》（湘药监综财函〔2021〕34号）。

（2）12月 1日至 3日，2021年湖南省药品新闻宣传与应急

管理培训班在长沙举办。全省 14 个市州药品监管部门、省局机
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关各处室、各直属单位的新闻宣传和应急管理工作负责人及业务

骨干 70余名学员参加此次培训。

（3）在省局官网、省局官方微信公众号开设专栏，在红网

PC 端及红网时刻 APP 端等多平台播放系列科普宣传视频。6 个

科普视频 5个月内在省级主流媒体播放 450分钟，在户外 LED屏

刊播 133.17万分钟。

（4）定制《儿童用药小贴士》《老年人用药小贴士》《孕

期哺乳期用药小贴士》《抗生素：这么用才安全》《网上购药，

安全须知》《仿制药这些常识你知道吗》《查资质、看疗效》《药

品监管到底管什么》《接种的疫苗从哪里来》《药品说明书怎么

读》《解读化妆品安全密码》《如何正确选购宝宝护肤品》《让

美丽秀发飘起来》《解码皮肤美白的秘密》《警惕化妆品消费陷

阱》《带你了解医疗器械》《正确选购和使用医疗器械》《走出

用械误区》《口罩常识知多少》等科普读物。

（5）2021 年年我局官方微信共发推文 592 条，总阅读量

93659，新增关注人次 1503人。官网发布新闻通稿、新闻报道 159

篇，头版头条共计 17余次。在中国医药报、中新网、湖南日报、

湖南卫视、新湖南、潇湘晨报等中央和省级主流媒体累计发稿 125

余篇。

（6）12月 24日，湖南省 2021年示范性Ⅳ级疫苗质量安全

突发事件应急演练在娄底涟源市举行。这是《疫苗管理法》正式

施行以来，我省首次开展疫苗质量安全突发事件应急演练。

湖南省药品监管局、省卫生健康委相关处室负责人，省疾控

中心分管领导，娄底市、涟源市疫苗管理局际联席会议成员单位，

娄底市各县市区市场监管局、卫生健康局、疾控中心以及涟源市
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各相关单位 220余人参加观摩。

（7）药品监管队伍能力建设项目

项目实施的主要内容:紧紧围绕落实“四个最严”要求，以药品

监管事业发展需求为导向，把服务监管作为教育培训工作的出发

点和落脚点，认真落实省局 2021 年工作要点，认真落实中央补

助地方队伍能力建设项目任务。

项目开展绩效情况：2021年安排综合能力提升培训、监管业

务培训、检查员培训、机关大讲堂等各类培训班次共 19 期，培

训 4627 人次。为适应新时代药品监管工作需要，积极探索干部

教育培训的载体和方式创新，推动案例教学和实践教学，增强培

训的适配性，培训方式主要以理论讲解、案例互动、实战演练、

现场检查为主。在全力做好常态化疫情防控工作的前提下，部分

培训项目以现场与视频结合，采用多媒体实景教学、虚拟体验式

教学等方式方法，并对培训内容、组织保障和纪律要求等进行了

适当调整，在多渠道、多方式创新高素质监管人员和检查员培养

模式的同时，又能达到“确保培训质量不降、疫情防控万无一失”

的目标。

（8）疫苗批签发项目

项目实施的主要内容:完成新冠疫苗预期检验任务 200批次。

项目开展绩效情况：为做好疫苗检验工作，承担该项任务的

省药检院前期已完成质量体系建设和人员培训工作，并于 6月 10

日顺利通过了省市场监督管理局组织的 CMA扩项现场评审，新

增了包括异常毒性和无菌、血筛核酸诊断试剂 15 个项目，至此

省药检院已获得 32 项生物制品领域类参数。截止到 2021 年 12

月 31 日，省药检院尚未收到新冠疫苗检验的样品。但为培训和
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提高实操能力，更好的完成批签发工作任务，省药检院完成了 6

批次生物制品（人血白蛋白和静注人免疫球蛋白）的模拟实验，

并已发出模拟检验报告。

（三）各地市（县）完成专项任务绩效情况。

根据中央专项资金绩效管理的相关要求，2021年我省在分配

下达中央专项资金的同时结合绩效目标对专项工作的任务完成

情况和专项资金使用情况开展了自评。目前各地市均已按要求开

展了相关工作，大部分单位完成了绩效目标，对专项资金的管理

安全有效。从收集汇总的自评报告和现场检查的结果来看，各地

市的专项资金绩效评价工作主要存在以下问题：

一是部门绩效意识欠缺。县区反映财务部门和单位业务部门

之间的沟通不足，很多业务股室认为专项资金的预算、安排、绩

效自评是财务部门的事情。

二是监管队伍力量薄弱。受机构体制机制等因素的影响，市

州局业务科室人手有限，市局在承担本级药械化监管工作的同

时，还需承担省局委托市州的监管任务。特别是现阶段县级局监

管专业人员严重流失，县以下监管所药品监管专业人员严重缺

乏，无法对广大农村地区药械化经营使用单位进行有效监管。

三是基层监测队伍力量薄弱。基层单位缺乏专门监测机构和

专业的监测队伍，监测能力亟待提高。生产经营企业、医疗机构

主动监测意识不强。个别生产经营企业、医疗机构没有深刻认识

到自身的法定职责，以及监测工作的重要性，不能深刻理解其实

质和意义，收集和上报药械不良反应/事件不主动不及时。

四是部分专项资金拨付迟缓。受地域发展限制，地市州经济

发展较落后，地方财政保障能力十分有限，年度预算远不能保障
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药械化监管工作开展。按照省局资金拨付文件要求，资金到位后

的十五日内应拨付至资金使用单位。因个别县市区财政资金较为

紧张，存在专项资金到位后不能及时拨付的情况，对项目的实施

造成了一定的影响。

五是抽样任务需进行优化。国家局要求抽检量应至少占到本

行政区域药品抽检任务的50%以上或者实现对在产品种的全覆盖

抽检。在实施过程中也存在一些问题，如部分专项品种在制定计

划时未做充分调研，在市面上不能抽到足量的样品；黄曲霉毒素

专项抽检品种名称描述不够准确导致部分样品需要退样等。建议

不断完善药品抽检工作机制，优化工作实施方案，确保药品抽检

工作依法规范开展，有效发挥药品监督抽检对药品监管的技术支

撑作用。

三、偏离绩效目标的原因和下一步改进措施

2021年我省按照制定的区域绩效目标较好地开展了中央转移

地方专项资金任务，其中医疗器械部分产品在实际抽样过程中因

我省的生产企业没有生产该品种，无法抽到样品，造成抽检任务

无法按计划完成。其余各项目均已按照预期指标值按时完成。下

一步为更好地落实专项资金绩效管理的要求，我们将具体做好以

下几个方面的工作：一是进一步做好专项资金绩效管理的宣传和

指导，组织各项目实施单位科学合理地编制本区域的绩效目标，

明确各项目目标的实施要求；二是督促各项目实施单位建立并完

善专项资金的管理制度，从制度上加强对专项资金的管理；三是

进一步完善绩效指标管理体系，加强项目库和绩效指标库管理，

实现绩效管理的常态化。

四、绩效自评结果拟应用和公开情况

根据专项资金绩效管理的要求，我局每年都会组织对上一年度的
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省级专项资金、整体支出以及中央专项资金进行绩效评价。为了

帮助各单位掌握和了解绩效管理的要求，更好地开展绩效评价，

在年初编制预算时，首先对各单位所需开展的项目工作进行归纳

汇总，对项目的内容设置对应的绩效指标，形成绩效指标库，年

末对照年初设定的目标值进行评价。今年已组织各预算单位和各

地市市场监管局对 2022 年的药品监管专项资金的绩效目标进行

了申报，对 2021年的专项资金进行了绩效自评，即将开展 2021

年的中央专项和省级专项资金第三方评价，并适时开展专项资金

使用情况现场检查，通过绩效评价和现场检查调研，对地市药品

监管工作的运转情况、专项资金的下拨情况和专项资金的管理使

用情况有了比较全面的了解，为专项资金的分配提供了依据。


