附件4-9

攀西钒钛检验检测院

2020年度部门预算项目支出绩效自评报告

（药品质量监督抽检及安全监测）
一、项目概况

（一）项目基本情况

1.攀枝花市市场监督管理局担负着全市药品质量安全监管和药械化安全监测的职能。

2.为了能顺利推进2020年全市药品质量安全监管工作，确保人民群众用药安全，并根据《中华人民共和国药品管理法》（2019修订版）中明确的地方政府应为药品安全工作提供您保障的要求，特申请本级财政将药品安全专项经费列入政府预算。

（二）项目绩效目标

1.2020年计划开展260批次药品抽检及药械化安全监测4000份。

2.260批次药品抽检，内容涵盖抽取医保集中药品57批次，中药材及中药饮片专项抽检80个批次，流通领域药品安全质量监督抽检123批次；药械化安全监测，完成监测报告4000份。

3.药品抽检是药品监管的技术支撑，市级抽检扩大了抽检区域，提升了被抽样单位覆盖率，更加确保了群众用药安全，申报目标合理可行；药械化安全监测是保证药械化安全使用的一只有力触手，各种知识培训和工作激励有效的调动了监测点的工作效率，与实际工作相符。

  二、项目实施及管理情况。
（一）资金计划、到位及使用情况。

1.资金计划及到位情况。

该项目资金计划71.1万元，于 2020年11月拨付到位，实际到位71.1万元，该笔资金为市级财政资金，资金到位率100%，到位及时。

2.资金使用情况。

截止2020年项目资金实际支出为71.1万元，资金开支范围、标准及支付进度、支付依据都是合规合法，主要列支在药品及不良反应开展工作时购买试验用标准物质及药品试剂、下厂抽样加油费及过路费、劳务费、实验室用水、电费等方面。

（二）项目财务管理情况。

我院内设财务部，内设财务负责人1人，会计1人、出纳1人，开票1人。项目经费支出由经办人、质检事务部人员、部门负责人、院分管领导等逐级审核签字的程序进行审批后方可支付，各个环节缺一不可。对项目实施所需要的标准物质、药品试剂、设备维修等，严格按照单位物资采购要求程序进行采购，采购前首先填写好“物资采购申请单”，经项目负责人审批同意后方可采购。

项目实施单位财务管理制度健全，财务处理及时，会计核算规范、准确。

三、项目组织实施情况。
本项目由质检事务部组织实施，在年初就开始结合攀枝花实际，初步开展了药品及药械化安全监管相关工作，针对市局下达的专项检测项目展开对全市药品及不良反应的抽检。
四、项目绩效情况。

（一）项目完成情况

1.药品抽检

2020年按期完成市级药品抽样检检共计260批次，其中包括春雷行动35批次。260批次中化学药（含抗生素）150批次，中成药30批次，中药材及中药饮片80批次；药品剂型11种，药品品种225个，这其中包括抽样文件明确要求的医院制剂和医院集采品种，总品种率达86.54%；药品生产企业191家（省外150家，省内41家），抽取四川本省产药品79批次，川产药品批次占有率30.38%；基本药物品种148批次，其中国家级基药136批次，省级基药12批次，基药占有率为56.92%；被抽样单位191家，被抽样单位覆盖率73.46%；经营环节抽样130批次，使用环节抽样130批次；260批次样品中检出不合格2批次，合格率99.23%，不合格的药品分别是中药饮片法半夏，标称的生产企业是四川泰鹏药业有限公司，被抽样单位是攀枝花市康之佳医药连锁有限公司九附六店，检出不合格项目是水分和浸出物；中药饮片地骨皮，标称的生产企业是四川五芝中药饮片有限公司，被抽样单位是攀枝花市东区炳三区社区卫生服务中心，检出的不合格项目是总灰分和酸不溶性灰分。

2.药械化安全监管

2020年度共上报药品不良反应监测报告1825份，每百万人口报告数1396份；上报化妆品不良反应监测报告410份，每百万人口报告数271份；上报医疗器械不良反应监测报告1072份，每百万人口报告数811份；上报药物滥用监测报告693份。

2020年9月6日至11日在米易县组织召开了市县（区）两级市场监督管理局50余名监测人员监测知识培训。培训通过讲解监测理论、典型报告案例，从药品、化妆品和医疗器械不良反应/事件的概念、风险性、目的意义、报告流程、填报内容、报告质量要求等方面作了深入浅出的讲解。通过培训，提高了市场监督管理系统监测人员的监测意识和能力。2020年9月24至25日组织5个县（区）监测机构、19家二级以上医疗单位参加了药械化不良反应监测专题培训会。对《医疗器械不良事件监测和再评价管理法》进行了宣贯和解读。介绍了“国家医疗器械不良事件监测信息系统”功能及操作演示。同时在对影响报告质量的要素进行了详细讲解的基础上，分组对抽取的药化不良反应/事件报告质量进行了评估打分，针对报告中存在的问题进行了总结和讨论，提高了监测人员的审核评价能力，对进一步提高报告质量起到了促进和推动作用。2020年11月10日，组织全市9家药物滥用监测点进行了监测工作的培训，同时就新冠疫情防控形势下如何做好药物滥用监测工作进行了经验分享和交流，增强了大家的数据监测收集能力。不良反应各项工作的人员培训覆盖率达100%。

   多方联动，提高消费者安全用药、用妆和用械意识。利用“5.25”爱肤日、“6.26”禁毒日、“安全用药宣传月”、“安全用械宣传周”等活动，宣传了药品、化妆品、医疗器械和药物滥用等不良事件科普知识，开设义诊活动，发放了科普知识宣传单。

  积极努力协助和配合攀枝花市第三人民医院申报药物滥用监测哨点（医疗机构），经过专家组的资料评审和现场评审，最终由国家药品监督管理局批准攀枝花市第三人民医院入选国家药物滥用监测哨点（医疗机构）。

（二）项目效益情况。

2020年度，通过药品抽检和药械化安全监测及药物滥用监测工作为攀枝花药械化监管提供了较好的保障，提升了安全用药信誉度，公众对药品安全的总体满意度持续增加。
五、评价结论及建议

（一）评价结论

药品抽检和安全监测是药品监管的重要手段，通过抽检发现药品质量问题，通过监测发现药品风险信号，为确保群众用药安心起到了举足轻重的作用。

（二）存在问题

  无。
（三）相关建议

在药品抽样过程中发现各药品零售和使用环节的涉药单位还是存在一些专业技能的不熟，比如不同药品的分区摆放使用，相关的法律法规认知等。建议加强对涉药单位工作人员专业技能的培训。

