事业运行项目支出绩效自评表 
（2022年度）
	项目名称
	46000021Y000000006717-事业运行

	主管部门
	404-省药品监督管理局
	实施单位
	404007-省药品查验中心

	项目资金
（元）
	
	年初预算数
	全年预算数
	全年执行数
	分值
	执行率
	得分

	
	年度资金总额
	774,100.00
	684,100.00
	608,369.32
	10.00 
	88.93
	8.89

	
	其中：当年财政拨款
	774,100.00
	684,100.00
	608,369.32
	
	88.93
	

	
	上年结转资金
	0
	0
	0
	
	0
	

	
	其他资金
	0
	0
	0
	
	0
	

	年度总体目标
	预期目标
	实际完成情况

	
	1.受省局委托，2022年完成药品批发和零售连锁企业总部GSP检查150家；
2.受省局委托，2022年完成化妆品备案技术审核30个品种；
3.受省局委托,2022年完成化妆品现场检查14家；
4.受省局委托,2022年完成《药品生产许可证》许可事项现场检查20家次；
5.受省局委托,2022年完成药品相关质量管理规范（GMP）符合性现场检查25家次；
6.受省局委托,2022年完成药品生产企业持续合规性现场检查48家次；
7.受省局委托,2022年完成药品临床试验机构和非临床试验机构日常监督检查12家次；
8.受省局委托,2022年完成医疗机构放射性药品使用许可现场检查5家次；
9.受省局委托,2022年完成药品有因检查和专项检查20家次。
	1.药品经营方面：2022年完成现场检查469家次。

2. 化妆品生产方面：2022年完成现场检查59家次。

3. 药品生产方面：2022年完成现场检查238家次。

4.医疗器械生产方面：2022年完成现场检查169家次。


	绩
效
指
标
	一级
指标
	二级
指标
	三级
指标
	指标
性质
	年度指标值
	度量
单位
	实际完成值
	完成率
	分值
	得分
	未完成原因分析

	
	产出
指标
	数量
指标
	审评任务计划完成件数
	≥
	324
	件
	935
	289%
	80.00
	80
	

	
	效益
指标
	社会效益指标
	现场检查率
	≥
	95
	    %
	100
	100.00%
	10
	10
	

	总分
	100
	98.89
	


事业运行项目支出绩效自评报告 
（2022年度）
    一、项目概况    
    （一）项目基本情况：立项情况、实施主体项目、资金及主要内容 。
    1.立项情况：事业运行项目是海南省药品查验中心历年的重点项目，主要用于对药品、医疗器械、化妆品生产企业、药品批发企业开展现场检查，对普通化妆品备案开展技术审核。
2.实施主体：省药品查验中心。我单位2022年依据《中共海南省委机构编制委员会办公室关于海南省药品审核认证管理中心更名和职责调整的通知》（琼编办〔2022〕10号）要求进行了更名更责。更责后中心的主要职责为：（1）承担我省药品、医疗器械、化妆品生产企业和药品批发企业、零售连锁总部许可的现场查验及生产经营质量管理规范符合性检查等技术支撑工作。（2）承担省内医疗机构放射性药品使用许可现场查验、药品临床试验机构和药品非临床试验机构日常监督检查等技术支撑工作。（3）承担国产和进口普通化妆品备案技术审核工作。（4）负责全省职业化专业化药品检查员考评培训等日常管理工作。（5）承办上级部门交办的其他工作。 
3.项目资金：项目来源为省级财政，2022年预算资金77.41万元。
4.主要内容：该项目主要内容是受海南省药品监督管理局委托，开展对药品、医疗器械、化妆品生产企业GMP符合性检查、持续合规性检查、药品批发企业GSP符合性检查及普通化妆品备案技术审核等工作，为海南省药品监督管理局的行政许可事项及日常监管提供技术支撑。
    （二）项目年度预算绩效目标和绩效指标设定情况  
    1.项目年度绩效目标：按照中心职责，2022年度事业运行项目设定的年度目标包括：受省局委托：（1）完成药品批发和零售连锁企业总部GSP检查150家；（2）完成化妆品备案技术审核30个品种；（3）完成化妆品现场检查14家；（4）完成《药品生产许可证》许可事项现场检查20家次；（5）完成药品相关质量管理规范（GMP）符合性现场检查25家次；（6）完成药品生产企业持续合规性现场检查48家次；（7）完成药品临床试验机构和非临床试验机构日常监督检查12家次；（8）完成医疗机构放射性药品使用许可现场检查5家次；（9）完成药品有因检查和专项检查20家次。
    2.年度目标完成情况： 2022年，（1）药品经营方面完成现场检查469家次；（2）化妆品生产方面完成现场检查59家次；（3）药品生产方面完成现场检查238家次，（4）医疗器械生产方面完成现场检查169家次。
    3.绩效指标设定：该项目下设绩效指标2个，（1）一级指标为产出指标，二级指标为数量指标，三级指标为审评任务计划完成件（家）数，年度指标值为大于等于324件，2022年实际完成值为935件，完成率为289%。（2）一级指标为效益指标，二级指标为社会效益指标，三级指标为现场检查率，年度指标值为大于等于95%，2022年现场检查率为100%。详见事业运行项目支出绩效自评表。
    二、项目决策及资金使用管理情况
   （一）项目资金决策情况
2022年事业运行项目按《海南省药品监督管理局关于下达2022年药品批发企业GSP符合性检查工作任务的通知》、《海南省药品监督管理局关于印发2022年度药品GMP持续合规性检查方案的通知》《海南省药品监督管理局关于印发2022年海南省医疗器械生产企业分级分类监督检查计划的通知》以及省药品监督管理局委托的其他事项进行资料审核及现场检查。
   （二）项目资金安排落实、总投入等情况
2022年事业运行项目计划投资77.41万元，其中财政拨款77.41万元，占预算总额100%。
   （三）项目资金实际使用情况
2022年事业运行项目，全年执行数60.84万元，执行率88.93%。所有支出均遵循先有预算后支出原则，政府支出经济分类为商品和服务支出，主要用于支付现场检查产生的差旅费、劳务费、误餐费、其他交通费用以及检查员培训费等。具体使用情况见下表：
	预算数      （万元）
	全年执行数（万元）
	项目类别
	本年度实际支出数 （万元）
	占全年执行数比例

	77.41
	60.84
	3029906-误餐费
	5.92
	9.73%

	
	
	3022601-劳务费
	5.09
	8.37%

	
	
	30239-其他交通费用
	3.57
	5.87%

	
	
	30211-差旅费
	41.74
	68.6%

	
	
	30216-培训费
	4.52
	7.43%



（四）项目资金管理情况
事业运行项目为我单位长期主要项目，项目预算经省药品监督管理局、省财政厅批准。我中心严格按照财务规章制度、内部控制制度等有计划、合理规范的使用项目经费。
    三、项目组织实施情况
    （一）项目组织情况
   1. 高质量完成检查审评任务。2022年，结合药品安全专项整治活动，开展“百日行动”集中检查，全年完成各类检查审评任务合计935家次。 
    2.全力排查和防范质量安全风险。中心立足职责，加强统筹，坚决做到守土有责、守土尽责。坚持问题导向，树立风险意识，守底线、保安全。一是加大生产环节监督检查力度，突出抓好重点品种、重点企业、重点环节的检查，重点检查变更管理、偏差管理及工艺一致性、数据可靠性等内容。二是每个季度对“两品一械”各业务板块进行风险研判，切实把风险摸排清楚，化解在萌芽状态；同时以 2022 年“全国安全用药月”为契机，组织企业召开药品安全风险防控交流会，同心同行形成监管合力，共同筑牢药品质量安全防线。三是抓住落实企业主体责任这个“牛鼻子”，督促企业建立有效运行的质量管理体系，严格按照生产工艺及质量标准组织生产，严格执行药品生产质量管理规范，严格按照产品放行程序履行放行职责。 
3.不断完善质量体系建设。2022年，中心以零缺陷通过德国 DEKRA 公司的 ISO9001 认证审核，确保中心所有的检查工作都在质量体系的规范下开展。因 2022年职责调整，新增加 20 项检查，中心结合工作实际，优化流程，修订质量手册一套、质量体系文件 98 个，完成第 4 版质量管理体系文件修订工作。
4.持续创新检查员培训模式。通过模块化专题化、传帮带教学、案例分析会、实训基地练兵等模式，注重实战化培训，开展专业化练兵，提高检查员的检查能力和水平。2022 年举办各类培训 31 期，全年培训期数较 2021 年增长 460%；培训人次较 2021 年增长312%。建立实训基地4家，依托实训基地开展大练兵4期。
    （二）项目管理情况
    中心已根据实际情况制定了财务管理制度、内部控制制度等。项目实施实行责任制，具体责任落实到各科室。各科室根据计划和实施方案，具体组织项目实施。综合科对项目资金的使用进行管理和监督。
    四、项目绩效情况
    （一）项目绩效目标完成情况分析
    2022年，我中心事业运行项目资金到位及时、监控有效，资金使用严格按照财务管理制度、内部控制制度执行，项目质量可控，达到了预定的目标。
    1.项目的经济性分析
    2022年我中心事业运行项目资金预算数77.41万元，全年预算数68.41万元，全年执行数60.84万元，完成全年预算的88.93%，预算控制和成本控制方面未出现超预算情况。中心高度重视项目资金管理，对项目经费的使用范围、使用计划的制定、审批报账等方面做出了明确要求。
    2.项目的效率性分析
    作为省药品监督管理局的技术支撑单位，我中心高度重视药品、医疗器械、化妆品检查及化妆品技术审核工作，根据省药品监督管理局2022年的工作部署以及药品监管过程的实际情况，该项目于2022年12月底全面高质量实施完成。
    3.项目的效益性分析
    2022年，中心高质量完成了药品、医疗器械、化妆品检查及普通化妆品备案审核工作，守住了药品、医疗器械、化妆品安全底线，保障了大众用药用械用妆安全，同时为企业提供了技术指导，助力生物医药产业发展。2022年设置效益指标情况为一级指标效益指标，二级指标为社会效益指标，三级指标为现场检查率，年度指标值为大于等于95%，2022年现场检查率为100%。
    4.项目的可持续性分析
    药品、医疗器械、化妆品生产企业GMP符合性检查、持续合规性检查、药品批发企业GSP符合性检查及普通化妆品备案技术审核是我中心的主要职能，事业运行项目是我中心的经常性项目。因此，省财政每年均全额拨款,保障项目的可持续性。
   （二）项目绩效目标未完成情况及原因分析
1.预期目标中第6点，预期“2022年完成药品生产企业持续合规性现场检查48家次”，该检查由省药品监管局委托开展，2022年度省药品监管局委托46家次，故完成46家。
2.预期目标中第8点，预期“2022年完成医疗机构放射性药品使用许可现场检查5家次”，因该检查由机构自行申请，2022年度仅有2家机构申请检查，故仅完成2家。
    五、其他需要说明的问题
    （一）后续工作计划
中心将继续突显技术特色，立足职责，加强统筹，坚决做到守土有责、守土尽责。坚持问题导向，树立风险意识，守底线、保安全。按照“科学、公正、严谨、规范、高效”的质量方针开展药品、医疗器械、化妆品检查和化妆品备案技术审核工作，不断创新思路、完善制度建设、加快人才培养，为药品监管发挥重要技术支撑作用。
（二）主要经验及做法、存在问题和建议
1.主要经验及做法。提前做好事业运行项目等经常性项目各项工作计划，在预算下达后，做好预算执行计划，高水平推动项目落地实施。
2.存在的问题和建议
2022年我中心完成了更名更责及工作交接，在此过程中发现主要问题包括： 
（1）检查人员数量不足；
（2）职业化专业化检查员管理体制尚未健全，无人员编制； 
（3）兼职检查员抽调难。
因此，中心今后将强化绩效目标设定，合理安排预算执行。不断加强检查员检查素质提升，加强检查员经费保障，促进事业运行项目可持续发展。
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