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市级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，最终目标是把药品、医疗器械不育事件发生率控制在最低。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《关于下达2021年市级部门预算的通知》清财预〔2021〕7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。
自评情况
   （一）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95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2021年12月31日，安排的项目资金8.2万元，已经全部支出，资金支出率100%。
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：

2021年全市共上报药品不良反应报告3230份，每百万人口814份，（其中新的/严重的不良反应报告911份，占同期报告总数的28.2%；严重报告511份，占同期报告总数的15.82%），全市30家二级以上医疗机构全部实现上报，覆盖率100%。上报医疗器械不良事件报告1473份，每百万人口报告371份，其中严重的医疗器械不良事件报告90份，严重占比6.1%。全市30家二级以上医疗机构全部实现上报，覆盖率100%。为了提高报表数量和报表质量，2021年3月我们制定了《关于开展2021年清远市医疗机构药械妆不良反应/事件监测工作联合督导检查暨报表真实性核查的通知》，从4月开始清远市食品药品检验所不良反应监测室联合市局的有关科室实地走访了25家二级以上的医疗机构（占辖区二级以上医疗机构83%），核查了125份报告表，均为真实，没有发现虚假报表，在核查过程中随机抽取了75份药品不良反应报告表，让县区局的同志共同参与报表质量的评估，最后由我室进行评估复核，达到了提高基层监督人员的监测水平，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监测工作的考核及督导，对上报药、械、妆报告表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。受疫情的影响，在政策允许的条件下，我们举办了3场培训会议， 8月在连州市组织“三连”市场局分管药械妆工作的领导和相关股室的人员及辖区乡镇以上医疗机构的人员参加了广东省药物警戒与风险管控系统操作、《化妆品监督管理条例》、《医疗器械监督管理条例》的宣贯培训。使基层监测单位明确了职责，掌握了风控平台的操作方法。10月在英德市组织开展了全市药械妆监测工作的专题培训，此次培训重点传达2021年广东省药品不良反应监测工作考核细则和广东省药物警戒与风险管控系统的操作及药械妆填报存在的问题。12月在清城区丁香花圆酒店举办了清城区药械化安全监管能力提升培训班，重点讲授了药械化不良反应/事件的发现与上报，使辖区市场监管所和基层监测单位的同事理解了监管中要抓要管的具体工作，让基层监测人员明白平时应做什么，填写报表时注意什么。宣传方面，5月25日是国际爱肤日，为提高公众安全使用化妆品意识，加强化妆品不良反应监测宣传，我们在英德万达广场进行了“安全用妆、伴你同行”的宣传活动，6月联合市市场局在百加集市开展了普及安全用药知识，提高安全用药水平的宣传活动，10月31日在清远万达开展了“全国安全用药月”宣传活动，11月11日至12日在飞来峡镇、保利广场开展了药械化不良反应/事件相关知识的宣传活动。活动共派发《化妆品知识宣传手册》，《拒绝药物滥用》等宣传资料共2000多份，提高了消费者安全用妆意识，营造了安全用妆的良好氛围。

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5.5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100%。

（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814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371份/百万人口。

以上绩效目标超额完成。

本项目没有进行公众满意度调查。
三、改进意见

    存在问题：

新一轮食品药品监管体制改革以来，一些县（区、市）局不同程度上对药械安全特别是药械妆不良反应监测工作重视程度下降，有的将从事药械不良反应监测的业务人员充实到其他方面，造成了“顾此失彼”的现象，从事药械妆不良反应监测的工作人员不熟悉监测业务，不能正确指导辖区基层监测单位开展监测上报工作。
各职能部门没有落实好“网格化”监管责任，未采取“双随机”和有针对性的方式进行检查，造成监测单位出现懒怠情绪，未能履行监测上报责任。

医疗器械不良事件监测工作推进迟缓，无论报告数量还是报告质量都存在较大差距，部分单位的考核机制不健全，缺乏主动上报意识，突击上报、事后补报现象严重
报告表的季度均衡性差，头小尾大的现象仍存在，并有不少报表是超时上报的现象。

医疗机构上报人员变动大，业务水平参差不齐，对上报工作的重要性认识不足，上报主动性不高，部分还停留在被动上报的局面；民营机构挤牙膏式的上报现象普遍存在，监管部门催一次报一两份，不催就零报告。

下一步工作思路：
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。

协调市局推进市级化妆品哨点医院建设，力争化妆品不良反应监测实现全面覆盖。
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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