南岳区市场监督管理局

2023年度药品监管补助资金绩效自评报告
根据湖南省药品监督管理局综合和规划财务处《关于报送药品监管补助资金2024年区域绩效目标和2023年度绩效自评报告的通知》（湘药监综财函（2024 ）33号）及相关文件精神，按照省、市市场监督管理局的统一安排布署，在南岳区财政局的指导下，我单位组织专人对2023年度中央药品监管补助资金绩效自评工作，现将自评情况报告如下： 
一、预算支出概况
（一）项目实施单位基本情况
我局实有在编在职人员 40人，内设机构13个。下属2个副科级公益一类事业单位。该项目资金主要由药品监督管理股管理，其职责主要是监督实施药品分类管理制度，监督实施质量管理规范。组织开展药品不良反应监测、评价和处置工作。依权限或依授权委托，组织、指导药品生产、经营环节的许可、备案、检查以及药品生产、经营、使用环节违法行为的查处。配合有关部门实施国家基本药物制度。

（二）预算资金基本情况基本情况、用途和主要内容、涉及范围

1、专项资金基本情况

收到的中央药品监管补助资金为中央财政专项转移支付资金，共22万元。

专项资金用途

（1）药械化不良反应监测补助资金主要用于不良反应监测宣传、培训、奖励等方面；

（2）基层能力建设执法装备专项资金主要用于执法设备添置方面。

3、专项资金主要内容

药械化不良反应监测补助资金 2万元；

基层能力建设执法装备专项资金 20 万元。

4、专项资金涉及范围

资金主要用于全区药店、医疗机构（含个体诊所、村卫生室）、医疗器械经营单位、化妆品经营使用单位的药械化不良反应（事件）监测以及监测队伍能力建设，开展培训等。

（三）预算资金绩效目标

1、总体目标：完成市局不良反应中心对我区下达的任务指标；组织全区药械从业人员开展不良反应培训；在全区开展药械化不良反应宣传，对不良反应报告完成好的单位和个人进行奖励。

2、年度目标。

（1）年度目标

	目标1：按时完成总局抽检和检验任务。

	目标2：药械化抽检   批次。

	目标3：收集不良反应、不良事件监测报告 78份。

	目标4：药械化监管企业   家。

	目标5：在岗培训200人。


目标完成情况

目标3：收集不良反应、不良事件监测报告101份；目标5：在岗培训260人。

二、预算资金使用及管理情况
	项目类别
	到位资金
	使用资金
	执行率

	一、药械化不良反应监测
	2万
	2万
	100%

	二、基层能力建设执法装备专项
	20万
	20万
	100%

	合计
	22万
	22万
	100%


（三）专项资金管理情况分析

严格执行《食品药品监管补助资金管理暂行办法》《湖南省药品监管及医疗器械监测专项资金管理办法》和预算管理相关制度。

三、专项资金项目组织实施情况（分具体项目）

（一）资金使用管理情况

资金由省财政下拨到市、县（市）区财政，再由市、县（市）区局到市、县（市）区财政凭票据申请报账付款。在资金使用、核算和管理上，能做到分级负责、突出重点、注重绩效、专户核算、强化监督。

（二）项目组织实施情况

1、药械化不良反应监测项目

（1）不良反应监测中心

A、全年业务开展情况

全年完成药品不良反应报告数73份，化妆品不良反应报告数7份，医疗器械不良事件报告数21份，药品不良反应病例乡镇报告覆盖率均达到100%，培训药械化经营使用单位监测人员260人次。

B、是否使用中央药品资金在2023年购置了什么，建造了什么、如何验收所购置的物品，如何保管、使用物品。请说明购置、建造事项是否涉及政府采购？如涉及政府采购，详细说明政府采购情况。

药械化不良反应监测项目资金主要用于药品经营监管执法办案培训及监管经费，未涉及政府采购项目。
C、请说明资金使用结果是否与药械化不良反应监测业务有关？是否有重要支持证据

药械化不良反应监测项目资金主要用于药品经营监管执法办案培训及提高监测队伍能力建设，开展培训，并对上年度药品不良反应报告做得好的企业和个人进行了奖励。促进了监测工作人员的积极性。
2、基层能力建设执法装备专项项目

    A、请提供项目申请内容、理由

南岳区市场监督管理局实有在编在职人员 40人，内设机构13个。下属2个副科级公益一类事业单位。内设股室中药品监督管理股，药械化监管人员3名，其中临聘人员1名；执法队办案人员2名。机构改革后因为人员严重偏少，都是“一人双岗”，装备配备经费未保障，当地财政的经费无装备专项支出其来源是公用经费和部门专项经费；目前在基层推进“综合执法”中，在执法装备配备的过程中存在前期配置的办公电脑使用年限较久，电脑硬件已无法适应软件要求，且电脑数量远远不能满足工作需求；执法车辆陈旧，且产权属于当地政府公车办，不便于执法工作。

B、请说明为多少基层所办了什么实事、好事、大事，在2023年购置了什么东西，建造或维修了什么东西；如何验收、保管、使用所购置的物品？请说明上述购置、建造、维修事项是否涉及政府采购？

因工作需要，中共南岳区委机构编制委员会【2021】32号同意将我局机关调整4名编制派出机构为南岳区南岳市场监督管理所，收到省级药品监管执法装备资金20万元，市财政局以（衡财行指【2023】163号文件下达，我局于9月20日收到该项资金。随后即制定了绩效目标，该项目资金到位后，我局严格按照财务管理办法进行合理合规开支，主要用于执法装备的配备：分别为电脑、打印机、执法数码相机及越野车。及时财务入账并要求股室妥善保管，其越野车购置按国资车辆审批流程再进行政府采购程序审批流程通过后，购买完成。
C、请说明通过使用基层监管能力补助资金，在哪些方面提高了基层监管能力？

项目完成，增加我局药品监督管理执法专业装备，改善我区药品监管行业多，而与监管任务、行业相匹配的安全生产监管执法装备严重滞后的现状，提高市场监管执法效率，提高突发事件、应急事件处置率。

D、请说明全年为基层执法人员在2023购置执法装备的名称、数量、金额；如何验收、保管、使用所购置的物品？上述购置是否涉及招投标政府采购？

2023年收到省级药品监管执法装备资金20万元分别为基层执法人员添置安可电脑0.79万元、打印机1.247万元、执法数码相机购置1.963万元及越野车购置16万元，及时财务入账并要求股室妥善保管，其越野车购置按国资车辆审批流程再进行政府采购程序审批流程通过后，购买完成。

四、专项资金绩效目标完成情况

（一）专项资金产出情况

1、数量指标

	指标名称
	年度指标值
	实际完成值

	指标1.药品抽验批次
	
	
	

	指标2.化妆品抽验批次
	
	批次
	

	指标3.医疗器械抽验批次
	
	批次
	

	指标4.药品监管企业数(零售企业数）
	29
	34家
	

	指标5.化妆品监管企业数（经营企业数）
	88
	88家
	

	指标6.医疗器械监管企业数
	60
	66家
	

	指标7.在岗培训人数
	200人次
	260人次
	

	指标8.全国安全用药月、化妆品宣传周、医疗器械宣传周宣传次数
	各1次
	各1次
	

	指标9.宣传联络员队伍
	
	人
	

	指标10.编制药品科普图文资料
	
	套
	

	指标11.官方微信运营，推送科普类及工作类信息
	4
	4条
	

	指标12：药品不良反应报告数
	50
	73份
	

	指标13.化妆品不良反应报告数
	7
	7份
	

	指标14.医疗器械不良事件报告数
	21
	21份
	

	指标15.药物滥用监测样本量
	
	份
	

	指标16.药品应急演练
	
	次
	


2、质量指标。
	指标名称
	年度指标值
	实际完成值

	指标1.药品抽检完成率
	
	%

	指标2.化妆品抽验完成率
	
	%

	指标3.医疗器械抽验完成率
	
	%

	指标4.不合格产品处置率
	
	%

	指标5.药品不良反应病例县（市、区）报告覆盖率
	100%
	100%

	指标6.医疗器械不良应病例县（市、区）报告覆盖率
	100%
	100%

	指标7.药物滥用监测样本量
	
	份

	指标8.培训监测机构人员市州区县覆盖率
	
	%


3、时效指标
	指标名称
	年度指标值
	实际完成值

	指标1.补助资金预算执行率
	90%
	90%

	指标2.检验不合格产品信息上报及时性
	及时
	及时


4、成本指标
	指标名称
	年度指标值
	实际完成值

	指标1.药品监管人员培训成本
	
	元/人/天

	指标2.药品抽检平均成本
	
	元/批

	指标3.医疗器械抽检平均成本
	
	元/批

	指标4.化妆品抽检平均成本
	
	元/批


（二）专项资金效益情况
1、社会效益指标
	指标名称
	年度指标值
	实际完成值

	指标1.“两品一械”总体安全水平
	不断提高
	不断提高

	指标2.假冒伪劣产品制售行为
	不断降低
	不断降低

	指标3.人民群众“两品一械”安全科普知识水平
	不断提高
	不断提高

	指标4.人民群众对“两品一械”监管工作的认知度和获得感
	不断增强
	不断增强


2、可持续影响指标
	指标名称
	年度指标值
	实际完成值

	指标1.药品监管水平
	长期
	长期

	指标2.化妆品监管水平
	长期
	长期

	指标3.医疗器械监管水平
	长期
	长期

	指标4.队伍素质和装备配置水平
	长期
	长期

	指标5.应急处置能力水平
	不断提升
	不断提升

	指标6.药品安全科普宣传体系
	不断完善
	不断完善


3、满意度完成指标
	指标名称
	年度指标值
	实际完成值

	指标1.公众对药品监管满意度
	90%
	90%

	指标2.公众对化妆品监管满意度
	90%
	90%

	指标3公众对医疗器械监管满意度
	90%
	90%

	指标4.培训对象对培训工作的满意度
	85%
	85%


五、绩效自评结果
我们对照绩效评评的指标体系和具体要求，认真调阅相关资料台账和财务账目资料，深入项目实地走访，核实资金到位、使用情况，扎实开展自评工作。通过实事求是、客观公正的自我评价，总体认为我单位专项资金总体绩效自评为：优，自评得分：98分。
六、存在问题及建议
1、普遍性问题：一是不良反应（事件）监测方面，一些单位对上报ADR报告仍有顾虑，片面的把不良反应等同于药械化质量问题而不愿报，药品经营单位担心影响销售不想报，医务人员认为不良反应在临床很常见不需报，以致漏报率较高，有的单位至今仍是零报告。二是医疗机构领导重视不够，临床医护人员积极性不强，监测机构未能真正发挥作用，且缺乏有效的约束机制，《药品不良反应报告和监测管理办法》中规定，医疗机构有违反该规定的行为，只能由同级卫生行政部门处理，而卫生行政部门未将不良反应监测列入目标考核，致使医疗机构的不良反应监测难以推进。三是化妆品《化妆品监督管理条例》正式实施的第三年，化妆品市场监管，我们摸索和逐步规范的过程中，监管覆盖面较底，不良反应宣传不到位，经营使用单位报告意识和监管部门收集报表的意识都有待加强。今年会继续加强药品安全监管力量建设。一是加大人员配备。通过完善人员配备机制，逐步增加药品安全监管人员，保障监管力重充足；二是加强培训。通过加强培训，提高监管人员的业务水平和素质，提高监管效率和质量。

2、其他：建议对现行装备要配备执法过程全记录需要的设施，外出执法应随时可以登录监管系统查询相关资料的软硬件。

