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第1章　 总　则

第一条　为规范省级仿制药质量和疗效一致性评价补助资金（以下简称省级补助资金）管理，提高财政资金使用绩效，根据《中华人民共和国预算法》《山东省人民政府关于进一步深化预算管理制度改革的实施意见》（鲁政发〔2021〕19号）《山东省人民政府关于深化省级预算管理改革的意见》（鲁政发〔2019〕l号）等有关规定，结合我省实际，制定本细则。
第二条　本细则所称省级补助资金，是指由省级财政预算安排，专项用于支持药品上市许可持有人开展仿制药质量和疗效一致性评价的补助资金。
　　第三条　本细则所称通过仿制药质量和疗效一致性评价品种，是指符合《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》（国办发〔2016〕8号）规定，由国家药品监督管理局公告通过仿制药质量和疗效一致性评价的药品品种。
　　第四条　省级补助资金使用管理坚持“据实分配、专款专用、规范管理、讲求绩效”的原则。
　　第五条　省级补助资金由财政部门、药品监督管理部门按职责分工管理。
　　省财政厅负责组织补助资金预算编制，对支出政策进行审核，牵头预算绩效管理，分配下达资金等。
省药品监督管理局（以下简称省药监局）负责补助资金预算申报、执行、预算绩效管理、公开等工作。

第2章　 资金预算管理

　　第六条　省级补助资金每年补助一次，补助范围为上一年度我省药品上市许可持有人研制的同品种全国前3位通过仿制药质量和疗效一致性评价的品种。
　　第七条　省级财政对符合本细则第六条规定的品种给予最高200万元的一次性补助。同一企业有多个品种符合规定的，可按照符合规定品种个数申领省级补助资金。在省级补助资金基础上，有条件的市、县（市、区）可根据地方财力状况，对通过仿制药质量和疗效一致性评价的品种给予适当补助，所需资金由市、县（市、区）级财政承担。
　　第八条　省级补助资金按下列程序申请拨付。
　　（一）每年10月底前，各设区市市场监督管理部门联合同级财政部门，向省药监局提交省级补助资金申请文件和当地药品上市许可持有人在全国前3位通过仿制药一致性评价的相关证明、当地出台的相关激励政策措施等材料。
　　（二）每年11月底前，省药监局将审核汇总情况报省财政厅，并申报下年度省级补助资金预算。
　　（三）省财政厅将省级补助资金预算编入下一年度预算草案，并于省人民代表大会审议通过后，在法定期限内分配下达各市。
　　（四）各地财政部门要在规定时限内拨付省级补助资金。
　　（五）各地市场监督管理部门收到省级补助资金后，要按照国库集中支付有关规定，及时拨付相关企业。
第九条　省级补助资金按照规定实施全过程预算绩效管理。
省药监局按照省级预算编制有关要求，研究提出补助资金中期财政规划和年度预算安排建议，制定资金绩效目标，向省财政厅提报预算申请，及时将相关信息纳入“预算管理一体化”系统，做实做细项目库。预算执行中，组织对预算执行进度和绩效目标完成情况开展“双监控”。年度终了，组织开展绩效自评，适时开展绩效评价，自评情况和绩效评价报告按要求报省财政厅。省财政厅根据需要组织重点绩效评价，评价结果作为编制下一年度预算的重要依据。
省财政厅对省药监局提报的预算建议进行审核，综合考虑支出政策、资金需求、财力情况、上年绩效等因素，研究提出年度预算安排意见，按程序报批。

第3章　 监督检查

第十条　按照政府信息公开规定和“谁主管、谁负责、谁公开”的原则，建立省级补助资金信息公开和补助对象公示机制，保障社会和群众的知情权、参与权、监督权。　　
药品监管部门负责公开省级补助资金管理办法、分配结果、使用情况、绩效信息等。
财政部门负责对省级补助资金信息公开工作的督促指导。
第十一条　药品监管部门要严格补助对象资格、条件、标准、申请和财政涉企资金“绿色门槛”制度落实等审核程序，加强日常监督管理和考核，对项目实施全过程进行跟踪问效，提高项目实施质量。
　　第十二条　省级补助资金实行信用负面清单制度，对存在失信、失范行为的部门（单位）、企业等，经省级及以上审计或财政部门认定属实的，纳入信用负面清单管理。
　　第十三条　对省级补助资金管理、使用过程中发生的违法违纪违规行为，按照《中华人民共和国预算法》和《财政违法行为处罚处分条例》（国务院令第427号）等追究法律责任。
第十四条　药品监管部门、财政部门应定期或不定期进行检查，及时发现和纠正有关问题，并自觉接受审计、监察部门和社会监督。

第4章　 附　则

　　第十五条　各地可根据本地实际情况，制定省级补助资金管理的具体办法。
　　第十六条　本细则由省财政厅、省药监局负责解释。
第十七条　本细则自2025年9月1日起施行，有效期至2027年8月31日。
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