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[bookmark: _Toc_4_4_0000000017]1.2025年天津市医疗器械审评查验中心政务信息化运维项目绩效目标表
	357204天津市医疗器械审评查验中心
	单位：万元

	项目名称
	2025年天津市医疗器械审评查验中心政务信息化运维项目

	预算规模及资金用途
	预算数
	19.00
	其中：财政    资金
	19.00
	其他资金
	

	
	用于2025年单位信息化运维

	绩效目标
	1.目标内容1保障视频会议与视频咨询培训系统和互联网+企业服务平台两个应用系统正常运行。辅助提升医疗器械审评工作效率。提升系统使用者满意度。



	一级指标
	二级指标
	三级指标
	绩效指标描述
	指标值

	产出指标
	数量指标
	　运维系统数量
	运维的应用软件数量　
	=2个　

	
	质量指标
	　系统正常运行
	　系统正常运行时间
	≥8小时/天

	
	时效指标
	　系统故障排除时间
	系统出现故障排除时间
	≤48小时

	
	成本指标
	　运维费用
	系统运行维护费用　
	≤19万元

	效益指标
	经济效益指标
	　提高审评效率
	　辅助提升审评工作效率
	≥50%

	效益指标
	社会效益指标
	　便于与医疗器械生产企业沟通
	提升与医疗器械生产企业的沟通效率　
	≥50%　

	效益指标
	可持续影响指标
	　系统可持续运行
	年度内可持续运行时效　
	长期　

	满意度指标
	服务对象满意度指标
	服务对象满意度
	服务对象满意度
	满意度≥80%




[bookmark: _Toc_4_4_0000000018]2.2025年医疗器械注册审评查验绩效目标表
	357204天津市医疗器械审评查验中心
	单位：万元

	项目名称
	2025年医疗器械注册审评查验

	预算规模及资金用途
	预算数
	5.00
	其中：财政    资金
	5.00
	其他资金
	

	
	主要用于医疗器械审评、现场核查以及提升科学监管和审评查验能力相关工作的支出

	绩效目标
	1.目标内容1依法依规开展审评查验工作，保证审评查验工作质量, 提升科学监管和审评查验能力, 推动学术性审评查验机构建设及本市医疗器械标准化体系建设



	一级指标
	二级指标
	三级指标
	绩效指标描述
	指标值

	产出指标
	数量指标
	审评劳务人次
	专家审评劳务人次
	≤45人次

	
	质量指标
	审评合规性
	符合《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第739号）、《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第47 号）文件要求，保证审评质量。
	符合《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第739号）、《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第47 号）文件要求，保证审评质量。

	
	时效指标
	审评时限
	第二类医疗器械注册申请，变更注册申请、延续注册申请的技术审评时限为60日，申请资料补正后的技术审评时限为60日
	补充材料前≤60日、补充材料后≤60日

	
	成本指标
	项目经费
	项目经费
	5万元

	效益指标
	社会效益指标
	保障医疗器械安全性、有效性、质量可控
	保障医疗器械安全性、有效性、质量可控
	保障医疗器械安全性、有效性、质量可控

	满意度指标
	服务对象满意度指标
	服务对象满意度
	服务对象满意度
	≥90%
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	357204天津市医疗器械审评查验中心
	单位：万元

	项目名称
	2025年中央药品监管补助资金

	预算规模及资金用途
	预算数
	40.00
	其中：财政    资金
	40.00
	其他资金
	

	
	主要用于医疗器械审评、现场核查以及提升科学监管和审评查验能力相关工作的支出。

	绩效目标
	1.目标内容1依法依规开展审评查验工作，保证审评查验工作质量, 提升科学监管和审评查验能力, 推动学术性审评查验机构建设及本市医疗器械标准化体系建设



	一级指标
	二级指标
	三级指标
	绩效指标描述
	指标值

	产出指标
	数量指标
	购置国产电脑等
	购置国产电脑等办公设备
	≥7台

	
	数量指标
	体系认证次数
	体系认证次数
	1次

	
	数量指标
	培训师资人次
	培训费师资费人次
	≥4次

	
	数量指标
	审评检查劳务人次
	审评检查劳务人次
	根据2025年注册申报产品数量

	
	数量指标
	现场检查次数
	现场检查次数
	根据2025年注册申报产品数量

	
	质量指标
	审评合规性
	符合《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第739号）、《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第47 号）文件要求，保证审评质量。
	符合《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第739号）、《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第47 号）文件要求

	
	质量指标
	现场检查合规性
	符合《医疗器械生产质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局公告2014年第64号）、《医疗器械注册质量管理体系核查指南》文件要求，保证现场检查质量
	符合《医疗器械生产质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局公告2014年第64号）、《医疗器械注册质量管理体系核查指南》要求。

	
	质量指标
	提升工作人员业务能力
	满足审评查验工作需求
	业务工作人员取得扩充相关专业资质

	
	质量指标
	资产购置满足办公需求
	满足办公需求
	能够满足办公需求

	
	时效指标
	审评时限
	第二类医疗器械注册申请，变更注册申请、延续注册申请的技术审评时限为60日，申请资料补正后的技术审评时限为60日
	补充材料前≤60日、补充材料后≤60日

	
	时效指标
	检查任务时限
	在启动体系检查之日起30个工作日内完成全部核查工作，在收到注册申请人提交的复查申请及整改报告后30个工作日内完成复查。
	现场检查≤30日、整改复查≤30日

	
	时效指标
	培训完成时限
	按照年度培训工作安排
	2025年完成

	
	时效指标
	完成办公设备时限
	完成办公设备时限
	2025年完成

	
	成本指标
	项目经费
	项目经费
	≤40万元

	效益指标
	社会效益指标
	保障医疗器械安全性、有效性、质量可控
	保障医疗器械安全性、有效性、质量可控
	保障医疗器械安全性、有效性、质量可控

	效益指标
	社会效益指标
	提升审评查验能力，推动医疗器械产业发展
	提升审评查验能力，推动医疗器械产业发展
	提升审评查验能力，推动医疗器械产业发展

	满意度指标
	服务对象满意度指标
	服务对象满意度
	服务对象满意度
	满意度≥

90%



