附件3

2023年度清远市食品药品检验所药械

不良反应监测项目绩效自评报告
一、基本情况

根据“三定”方案（清机编办〔2011〕192号），清远市食品药品检验所承担药品、医疗器械不良反应数据的收集、核实、反馈、统计、上报工作以及对辖区内各县（市）业务指导和技术培训工作。此项工作已纳入清远市食品药品监督管理局、清远市发展和改革局《关于印发<清远市食品药品安全监管“十三五”规划(2016-2020年)>的通知》（清食药监财〔2017〕159号）、广东省食品药品监督管理局、广东省发展改革委《关于印发<广东省食品药品安全“十三五”规划（2016_2020年）>的通知》（粤食药监局财〔2017〕32号），清远市“十三五”食品药品安全主要建设指标要求：百万人药品不良反应报告数达到规定数以上 400 （份）,百万人医疗器械不良反应报告数达到规定数以上100（份）。开展药品、医疗器械不良反应监测，是对药品、医疗器械上市后在大范围使用中可能出现的不良事件进行监测，从而发现药品、医疗器械在上市前研究未发现的风险，或者不合理使用导致的风险。为了落实规划指标，达到目标，目前措施主要有：1、形成以市市场监督管理局为行政监督、我所负责业务技术指导、各县（市、区）市场监督管理局分级实施、全市各医疗机构、药品和医疗器械生产、经营单位负责上报的网络；2、我所大力开展药品、医疗器械不良反应政策、法规等宣传，营造积极上报药品、医疗器械不良反应氛围，提高公众安全合理用药意识；3、我所加强对基层监测单位的业务指导和质量督导工作，提高不良反应监测工作质量；4、我所加强对各级市场监管部门、二级以医疗机构（含二级）、药品、医疗器械生产企业相关人员业务能力培训。

 根据《关于批复2023年度部门预算的通知》（清市监财[2023]35号），下达清远市食品药品检验所药械不良反应监测项目经费8.2万元，用于开展我市药械不良反应监测工作人员业务技术培训和不良反应宣传督导相关费用开支。
    二、自评情况
自评等级和分数。

药械不良反应监测项目，按期完成了绩效目标，资金支出率为100%，自评等级“优”，自评分数99.5分。
   （二）专项资金使用绩效。

专项资金支出情况。

    专项资金全部用于开展我市药械不良反应监测工作人员业务技术培训和不良反应宣传督导相关费用开支，截至2023年12月31日，安排的项目资金82000.00元，已经支出82000.00元，资金支出率100%。
    2.专项资金完成绩效目标情况。
项目按期保质超额完成了本年度的各项绩效目标。

项目总体完成情况：

2023年，市食品药品检验所持续通过督导和培训、宣传加强药品医疗器械化妆品风险监测能力。一是在市局的牵头下，实地走访了16家二级以上的医疗机构，核查了80余份报告表，提高监测人员的监测水平，规范了报告表的填写。此外，在质量核查的过程中对走访的所有单位进行了不良反应监测工作的考核及督导，尤其是对药械化哨点机构进行了一系列培训、督导，对上报药、械、妆报告表较少的单位提出了整改措施，通过核查、督导有效的宣传了监测工作的重要性，提高了上报单位对监测上报工作的认识，强化了监测人员的责任意识，有效的提高了我市二级以上医疗机构开展监测工作上报的覆盖率，促进了各项监测工作的发展。二是培训方面，为了进一步加强我市药械化安全监测干部队伍建设，促进药品上市许可持有人、医疗器械注册人落实监测主体责任，不断提高监测人员综合素质和工作能力，清远市食品药品检验所在5月30-31日、9月13-14日、11月15-16日及12月20日分别举办了全市药械化滥安全监测培训班、药品化妆品安全监测培训班、医疗器械注册人不良事件培训班及药物警戒业务培训班。组织各县市场局分管药械妆工作的领导和相关股室的人员、二级以上医疗机构、辖区乡镇以上医疗机构的人员、全市医疗器械注册人、制剂持有人及药物滥用监测调查表上报人员等参加药械化滥安全监测方面法规及知识等宣贯培训，使基层监测单位明确了职责，提升了监测水平和业务能力。三是宣传方面，积极做好科普宣传工作，配合开展安全用药月、医疗器械宣传周、化妆品宣传周、国际禁毒日等科普宣传活动。于5月25日、6月14日、10月13日、10月31日在佛冈县、清新区、清城区举办了四场药械化不良反应/事件监测相关宣传活动，向市民普及药品/化妆品不良反应、医疗器械不良事件及安全用药、用械、用妆等相关知识，通过派发宣传小册子，展示宣传海报等方式提高了群众安全用药、用械、用妆的意识，打造全民参与药械化不良反应监测的良好氛围。

截止12月31日，全市共评价药品不良反应报告3948份，每百万人口992份，完成了全年的任务量124%（其中新的/严重的不良反应报告1745份，占同期报告总数的44%；严重报告1017份，占同期报告总数的26%，均较往年提升较大），全市二级以上医疗机构全部实现上报，覆盖率100%。共评价医疗器械不良事件报告1982份，每百万人口报告498份，完成年任务数的113%，其中严重的医疗器械不良事件报告269份，严重占比14%，全市二级以上医疗机构全部实现上报，覆盖率100%。共评价化妆品不良反应报告368份，每百万人口约92份，完成年任务的132%。此外收到《药物滥用监测调查表》165份。

绩效指标分析：

产出指标

工作人员培训率：预期工作人员年平均培训次数2次。实际工作人员年平均培训次数2次。

基层监测人员培训人次:预期基层监测人员培训85人次，实际培训90人次。
    基层监测人员培训满意率：预期基层监测人员培训满意率90%。实际基层监测人员培训满意率95%。

（2）效益指标

药品不良反应（ADR）报表上报率：预期药品不良反应（ADR）报表上报400份/百万人口。实际药品不良反应（ADR）报表上报992份/百万人口。

医疗器械不良事件（MDR）报表上报率：预期医疗器械不良事件（MDR）报表上报100份/百万人口。实际医疗器械不良事件（MDR）报表上报498份/百万人口。

3.简要写明服务对象满意调查情况。

公众满意度调查：培训满意度调查，满意率95%。
三、改进意见

    存在问题：

医疗机构上报人员变动较大，业务水平参差不齐，对上报工作的重要性认识及上报主动性仍需提高，部分还停留在被动上报的局面；报告表上报的季度均衡度不高，头小尾大的现象仍存在，并有部分报表存在超时上报的现象。

下一步工作思路：
一、强化开展不良反应监测工作的责任意识，协调各职能部门分清自己的职能，履行好各自的职责，努力把ADR、MDR、ACR和药物滥用监测工作落实到实处，全面加强辖区内监测单位检查指导，促使各职能部门把不良反应监测工作扛在肩上、抓在手上，精准施策。

二、强化对不良事件监测的监督检查，努力实现“以查促建”、“以查促管”，落实乡镇级以上医疗机构“零”报告通报检查制度，对不履行报告责任的医疗机构要通报同级卫生行政部门。
继续加强监测人才队伍建设，提高工作人员的综合监测水平，挖掘风险性信号，提升处理预警信号的能力。
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