
附件1-2

清远市市场监督管理局省内生产的国家基本药物制剂抽检重点评价项目总结
一、基本情况
（一）项目基本情况

    根据《广东省药品监督管理局办公室关于印发2021年广东省生产国家基本药物制剂抽检实施方案的通知》（粤药监办执法〔2021〕49 号）和《关于印发<2021年清远市生产的国家基本药物制剂品种抽检实施方案>的通知》（清市监明电〔2021〕87号）要求，为落实2021年广东省民生实事，“完成广东省生产的国家基本药物制剂品种抽检覆盖率达到100%”的工作任务，通过加大广东省在产国家基本药物抽检工作力度，坚持抽检与日常监管相结合，严格落实抽检不合格药品核查处置与信息公开，保障我省国家基本药物质量安全，实施2021年广东省生产国家基本药物制剂抽检项目。

项目绩效目标

通过对本地药品生产企业生产的国家基本药物制剂开展抽检，主动发现和消除不合格药品导致的安全风险，督促企业依法合规生产、确保产品质量，保障百姓日常用药安全。本地药品生产企业生产的国家基本药物制剂品种抽检覆盖率达到100%。
二、项目管理情况
（一）资金落实情况

1.资金到位

《广东省药品监督管理局办公室转发关于提前下达2021年促进经济高质量发展专项资金（市场监督管理-药品监督管理）的通知》(粤药监办〔2020〕513号)，下达我市2021年促进高质量发展专项资金（市场监督管理—药品监督管理）649.76万元，其中药品医疗器械化妆品抽检资金167.30万元（含国家基本药物制剂抽检4.76万元），资金到位及时，资金到位率100%。
2.资金分配

结合我市实际，参照省药监局的做法，采用因素法方式制定了清远市2021年省级促进经济高质量发展专项资金（市场监督管理—药品监督管理）分配方案，并按照局“三重一大”制度集体讨论通过。市财政局下发了《关于下达2021年省级促进经济高质量发展专项资金（市场监督管理-药品监督管理）的通知》（清财工〔2021〕12号），其中下达清远市食品药品检验所省药品医疗器械化妆品抽检资金167.30万元，其中包括国家基本药物制剂抽检4.76万元。
（二）管理分析
1.资金管理

（1）资金支付

截至2021年12月31日，国家基本药物制剂抽检经费4.76万元，实际支出4.76万元，资金支出进度为100%，。
支出规范性

专项资金管理严格执行广东省财政厅、广东省药品监督管理局《关于印发广东省促进经济高质量发展专项资金（市场监督管理-药品监督管理）管理办法的通知》(粤财社〔2019〕148号）和《清远市食品药品检验所财务管理规定》，以及省、市财政制度，做到每项支出严格执行“三审、三签”，支出规范、合规，监管到位，做到专款专用。
2.事项管理

（1）实施程序

广东省药品监督管理局为落实省政府民生实事有关工作部署，进一步做好2021 年我省生产国家基本药物制剂抽检工作，制定印发了《广东省药品监督管理局办公室关于印发2021年广东省生产国家基本药物制剂抽检实施方案的通知》（粤药监办执法〔2021〕49 号）。清远市市场监督管理局按照通知要求，结合我市监管工作实际，制定印发了《关于印发<2021年清远市生产的国家基本药物制剂品种抽检实施方案>的通知》（清市监明电〔2021〕87号），由市食品药品检验所对清远市辖区内生产的国家基本药物制剂品种组织实施100%全覆盖抽检工作。
管理情况

按照省、市实施方案的工作安排，截止2021年11月，清远市食品药品检验所已按时按质完成了清远市国家基本药物制剂在产品种100%覆盖抽检。清远市国家基药生产企业3家，国家基本药物文号14个，实际在生产的12个，实际抽检辖区生产的国家基本药物12个品种，共14批，完成检验14批，合格的14批，合格率为100％。清远市食品药品检验所在抽检工作中，能严格执行实验室质量管理体系文件，确保检验报告的科学、准确、公平、公正。
三、项目绩效目标（指标）完成情况分析

（一）项目绩效目标完成情况

按照省、市实施方案的工作安排，截止2021年11月，清远市食品药品检验所已按时按质完成了清远市国家基本药物制剂在产品种100%覆盖抽检。清远市国家基药生产企业3家，国家基本药物文号14个，实际在生产的12个，实际抽检辖区生产的国家基本药物12个品种，共14批，完成检验14批，合格的14批，合格率为100％。项目资金全部支出，支出进度符合要求。自评100分。
（二）绩效指标完成情况分析

绩效指标：清远市内生产的国家基本药物制剂品种抽检覆盖率达到100%。实际完成情况：清远市内生产的国家基本药物制剂品种抽检覆盖率达到100%。
（三）产出分析

1.经济性

预算控制：预期值不超预算。下达资金4.76万元，实际支出4.76万元，不超预算。

成本节约（平均每批次抽检成本）：预期值≤3400元。实际抽检成本3400元/批次，均未超预算。
2.效率性

药品检验工作完成率：预期值100%。抽检14批次，实际完成14批次，完成率100%。

抽样合规率：预期值100%。抽检14批次均严格按法律法规规章要求和抽检方案要求开展抽样，实际值100%。

任务完成时间：预期2022年2月28日前完成。项目实施至2021年11月16日已全部完成。
（四）效益实现度分析

1.效果性

广东省药品生产企业生产的国家基本药物制剂品种抽检覆盖率：预期值100%。清远市内生产的国家基本药物12个，实际抽检品种12个，完成率100%。

药品抽检不合格产品查处率：预期值100%。实际值100%（无不合格产品）。
公平性

药品基本药物抽检工作投诉次数：预期值0。实际值0。
四、项目取得的主要成效
    “完成广东省生产的国家基本药物制剂品种抽检覆盖率达到100%”已列为2021 年省政府民生实事任务。“清远市内生产的国家基本药物制剂品种抽检覆盖率达到100%”也已列为2021年清远市政府民生实事任务。成功实施2021年广东省生产的国家基本药物制剂抽检项目，实现清远市药品生产企业生产的国家基本药物制剂品种抽检覆盖率达到100%，对于维护人民群众切实利益有着重要意义，通过加大对清远市在产国家基本药物抽检工作力度，坚持抽检与日常监管相结合，严格落实抽检不合格药品核查处置与信息公开，有效保障我市生产的国家基本药物质量安全。
五、存在问题和改进措施
由于基础较薄弱，建议省财政资金继续加大对粤东、西、北地区药品质量安全检验机构的检验能力建设支持力度，确保药品质量安全技术监管的可持续发展，确保人民群众用药安全有效。下一步，我们将继续按照省、市2022年药品抽检工作计划，全力以赴做好药品抽检工作任务，为我省药品质量安全保障做出贡献。
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