附件3-1
清远市食品药品检验所2021年省级药品

医疗器械化妆品监管能力建设项目总结
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)、《广东省药品监督管理局办公室关于印发<2021年药品医疗器械化妆品监管能力建设项目实施方案>的通知》（粤药监办〔2021〕32 号）和《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），下达我单位“省药品医疗器械化妆品监管能力建设资金—执法装备及检验检测设备购置资金”129万元，用于实施2021年药品医疗器械化妆品监管能力建设项目。项目实施周期为2021年1月1日至2021年12月31日。
项目绩效目标

    促进粤东西北地区地市药品检验机构保持必要检验检测仪器设备完好并适当提升自动化水平，保持常规检验能力并适度增强服务监管和产业能力，2021年粤东西北地市药品常规检项能力参数覆盖率达到95%，粤东西北地市化妆品常规检项能力参数覆盖率达到80%。
二、项目管理情况

（一）资金管理
    1.资金支付

    截至2021年12月31日，省药品医疗器械化妆品监管能力建设资金129万元，实际支出129万元，资金支出进度为100%。
    2.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）和本单位《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。
（二）事项管理

1.实施程序

  （1）加强组织领导

    按照省药品监督管理局《2021年药品医疗器械化妆品监管能力建设项目实施方案》的要求，为实施我所2021年省药品医疗器械化妆品监管能力建设项目，做好检验仪器设备购置和检验能力参数扩项工作，我所成立了“清远市食品药品检验所2021年省药品监管能力建设项目实施工作领导小组”，由单位主要负责人任组长，其他班子成员任副组长，成员包括各实验室负责人和财务人员。工作领导小组负责组织项目的具体实施、资金管理、项目验收和建成后的运行管理等，确保资金安全、专款专用；及时开展并按时完成项目工作，加快资金支出进度，按期完成年度绩效目标；属于政府采购范围的严格按照政府采购相关法律法规执行；自觉接受上级部门的监督和检查，按规定开展绩效自评等工作。

    （2）发挥民主决策，科学制定计划

    各实验股室按照省局印发的《2021年药品医疗器械化妆品监管能力建设项目实施方案》、《广东省食品药品检验检测机构能力建设标准（2016-2020年）》和我市监管工作需要及本所实际情况，提出各室所需检验仪器采购计划和检验能力扩项计划，提交“清远市食品药品检验所2021年省药品监管能力建设项目实施工作领导小组”讨论通过，并经所领导班子讨论同意后，提交市局党组审核同意。

    （3）按规定组织实施项目

我们通过政府采购公开招标的方式实施了招标采购，并于2021年5月份完成了公开招标，共购进色谱数据管理工作站（网络版）、平行浓缩仪、摩尔渗透压测定仪等8台套的高精密检验仪器设备。全部设备于2021年9月份通过了合格验收，投入使用，检验设备公开招标采购顺利完成。此次设备购进，进一步夯实了我所检验能力基础，规范实验室信息化管理，强化实验数据溯源性，有效提升检验仪器设备自动化水平，提高了工作效率。
检验能力扩项工作，由专人负责新增检验参数的实验验证。于2021年9月中旬，我所的检验能力扩项和标准变更计量认证成功通过省检验检测机构资质认定，新增化妆品检验能力161项，标志着我所化妆品检验能力建设工作再上一个新的平台。我所已具备各类检验检测能力参数合计1000项，其中具备药品检验能力参数137项，化妆品检验能力参数451项，食品检验能力参数279项，疫情防护应急卫生物资检验能力参数133项，有能力为药品、化妆品和疫情防护应急卫生物资检验质量安全监管提供更加强有力的技术支撑。至此，我所药品常规检项能力参数覆盖率达到100%，化妆品常规检项能力参数覆盖率达到100%，圆满完成项目任务。

    （4）项目验收

检验仪器设备购置，设备经计量检定合格后，于2021年9月份通过“清远市食品药品检验所2021年省药品监管能力建设项目实施工作领导小组”合格验收。

检验能力扩项工作，于2021年9月中旬，通过省检验检测机构资质认定。

管理情况
项目于2021年10月全部完成，时限符合要求。项目资金于2021年10月全部支出，符合要求。在项目实施的整个过程，我们能严格执行《广东省药品监督管理局办公室关于印发<2021年药品医疗器械化妆品监管能力建设项目实施方案>的通知》（粤药监办〔2021〕32 号）的要求，严格遵守《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）、《清远市食品药品检验所财务管理规定》、《清远市食品药品检验所政府采购管理规定》、《清远市食品药品检验所“三重一大”制度实施办法》、《清远市食品药品检验所国有资产管理制度(试行)》，以及省市有关财政政策、制定和规定。整个过程有效保证了清正廉洁，保证了公开、公平和民主。
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

预算申报绩效目标：促进粤东西北地区地市药品检验机构保持必要检验检测仪器设备完好并适当提升自动化水平，保持常规检验能力并适度增强服务监管和产业能力，2021年粤东西北地市药品常规检项能力参数覆盖率达到95%，粤东西北地市化妆品常规检项能力参数覆盖率达到80%。

绩效目标实际完成：对照《广东省食品药品检验检测机构能力建设标准（2016-2020年）》，清远市食品药品检验所药品常规检项能力参数覆盖率达到100%，任务完成率100%；化妆品常规检项能力参数覆盖率达到100%，任务完成率100%。

项目自评得分：100分。
（二）绩效指标完成情况分析

1.产出指标完成情况分析

    （1）质量指标

    粤东西北地市药品常规检项能力参数覆盖率：预期覆盖率达到95%。实际覆盖率达到100%，完成率100%。

    粤东西北地市化妆品常规检项能力参数覆盖率：预期覆盖率达到80%。实际覆盖率达到100%，完成率100%。
时效指标

检验设备采购完成时间：预期2021年12月31日前。检验设备于2021年10月已完成采购。

成本指标

预算成本控制：预期值不超预算。下达资金129万元，实际支出129万元，不超预算。
2.效益指标完成情况分析

（1）可持续影响
药品检验检测设备配置水平：预期为长期，实际为长期，通过配置检验检测设备,提升了设备种类覆盖率，提升了自动化水平，有效提升了检验检测能力，为药品、化妆品安全监管提供可持续的、可靠的技术支撑。

四、项目取得的主要成效
通过实施清远市食品药品检验所2021年省药品医疗器械化妆品监管能力建设项目，购进8台套高精密检验仪器设备，新增化妆品检验能力161项。对照《广东省食品药品检验检测机构能力建设标准（2016-2020年）》，清远市食品药品检验所已实现药品常规检项能力参数覆盖率达到100%，化妆品常规检项能力参数覆盖率达到100%，为进一步拓宽我所的检验能力领域，提高工作效率，为药品和化妆品质量安全监管提供了可持续的、可靠的技术支撑。

五、偏离绩效目标的原因和下一步改进措施

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支持力度，确保药品质量安全监管的可持续发展，确保人民群众用药安全有效。
                                 清远市食品药品检验所
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