附件3
清远市食品药品检验所2022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）--药品医疗器械化妆品监管能力建设

项目绩效自评报告
填报处室（单位）：清远市食品药品检验所
填报人姓名：

联系电话：

填报日期：

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2022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〔2021〕413号)《清远市财政局关于下达2022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〔2022〕6号）和《广东省药品监督管理局办公室关于印发<2022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〔2022〕6号），下达清远市食品药品检验所“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”148万元，用于实施2022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2022年1月1日至2022年12月31日。
项目绩效目标

    加强药品检验检测技术支撑建设，促进粤东西北地市药品检验机构保持常规检验能力并适度增强服务监管和产业能力，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85%。

二、项目管理情况

（一）资金管理。
1.资金支付。
项目共计下达省级资金148万元，于2022年10月前已支出148万元，全部支出完毕，预算执行率100%。

在2022年年初，我们向市局和省局报备了29台检验仪器设备的采购计划。2022年，经市局党组讨论同意，我们通过政府采购公开招标的方式实施了仪器设备招标采购，并于2022年4月份完成了公开招标，共购进液相色谱仪、测汞仪、超纯水机等29台套药品化妆品检验仪器设备（详见下表）。全部设备于2022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。
	清远市食品药品检验所2022年药品医疗器械化妆品

监管能力建设项目招标采购仪器设备一览表

	序号
	商品名称
	品牌型号
	数量
	序号
	商品名称
	品牌型号
	数量

	1
	液相色谱仪
	Agilent、1260 Infinity II
	1
	13
	超纯水机
	乐枫、Genie PURIST
	1

	2
	十万分之一电子天平
	梅特勒、XSR205DU
	1
	14
	低温冰箱
	芯康、DW-25L450
	1

	3
	超声波清洗器
	Elma、Select 180
	1
	15
	多通道可调移液器
	原素、Mul-Meta E8（10-300ul）
	1

	4
	台式低温离心机
	赛默飞、ST1R PLUS
	1
	16
	温湿度记录仪
	德图、testo 174H
	7

	5
	测汞仪
	海光、HGM-200
	1
	17
	冰箱
	芯康、CY360L1F
	1

	6
	超低温冰箱
	赛默飞、FDE30086FV-ULTS
	1
	18
	磁力搅拌器
	英诺德、AREC
	1

	7
	细菌内毒素检测仪
	天大天发、BET-72(72孔)
	1
	19
	火焰光度计
	元析、F-100
	1

	8
	细菌比浊仪
	聚创、JC-WGZ-XT
	1
	20
	旋转粘度计
	IKA、Rotavisc Lo-vi
	1

	9
	隔水式恒温培养箱
	上海一恒、GHP-9160
	1
	21
	酶标仪
	赛默飞、Multiskan FC
	1

	10
	恒温恒湿培养箱
	上海一恒、LHS-250HC-I
	1
	22
	药品快速筛查试剂箱（含试剂）
	广州安诺、手提式（印字）
	1

	11
	尘埃粒子计数器
	苏净、Y09-5100
	1
	23
	韦氏比重称
	上海精密、P-ZD-5
	1

	12
	厌氧培养箱
	泰斯特、YYPY-135D
	1
	
	
	
	

	共计29台（套）


    2.支出规范性。

项目于2022年9月全部完成，时限符合要求。项目资金于2022年10月全部支出，专项专用，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转发关于提前下达2022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〔2021〕413号)和《广东省药品监督管理局办公室关于印发<2022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〔2022〕6号）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。

（二）事项管理。

1.实施程序。

按照省药品监督管理局《2022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，结合我所的实际情况，我们制定了《清远市食品药品检验所2022年药品医疗器械化妆品监管能力建设项目实施方案》，对能力建设项目绩效目标、任务内容、分工、时限、责任等进行了进一步的明确。实施程序符合省局《实施方案》中的规定。
管理情况。是否建立有效管理机制，且执行情况良好；对本地区项目实施进行监督管理的情况。

    （1）加强组织领导

按照省药品监督管理局《2022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，为实施好我单位2022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2022年药品医疗器械化妆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、政府采购和财务人员。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）制定实施方案，民主决策科学制定计划

按照我单位实际，我们制定了《清远市食品药品检验所2022年药品医疗器械化妆品监管能力建设项目实施方案》，对能力建设项目绩效目标、任务内容、分工、时限、责任等进行了进一步的明确。

早在2021年11月，各实验股室已经按照《广东省药品监督管理局办公室关于开展2022年装备(设备)购置需求调研及做好预算执行前期准备工作的通知》（粤药监办〔2021〕382号）要求，结合检验工作实际，对2022年能力建设项目有了具体的实施计划，并向市局和省级按要求进行了报送。

省局的《2022年药品医疗器械化妆品监管能力建设项目实施方案》印发后，按照省局和本单位的实施方案，以及《国家药监局关于印发药品检验检测机构能力建设指导原则的通知》（国药监科外〔2019〕35号）、《国家药监局关于印发医疗器械检验检测机构能力建设指导原则的通知》（国药监科外〔2019〕36号）、《国家药监局关于印发化妆品检验检测机构能力建设指导原则的通知》（国药监科外〔2019〕37号）、《广东省药品安全及高质量发展“十四五”规划》、《广东省食品药品监督管理局办公室关于印发〈广东省食品药品检验检测机构能力建设标准（2016-2020年）〉的通知》（粤食药监办科〔2017〕362号）和我市监管工作需要及本所实际情况，各实验股室提出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2022年药品医疗器械化妆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仪器设备招标采购，并于2022年4月份完成了公开招标，全部设备于2022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。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2022年9月，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85个检验能力参数，涉及2个领域3个类别，检验能力参数增加至1085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）》对地市级药品化妆品检验机构的要求，我所的药品化妆品常规检测能力参数覆盖率已达到100%，涵盖食品、药品、化妆品、餐饮卫生、疫情防护应急卫生物资等检验领域，圆满完成能力建设项目各项任务。

（4）项目验收

检验仪器设备购置，设备经计量检定合格后，于2022年9月通过“清远市食品药品检验所2022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2022年9月通过省检验检测机构资质认定。

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

    年度项目绩效目标：加强药品检验检测技术支撑建设，促进粤东西北地市药品检验机构保持常规检验能力并适度增强服务监管和产业能力，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85%。

项目绩效目标实际完成情况：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%、化妆品常规检项能力参数覆盖率达到100%，任务完成率100%。通过加强配置检验检测设备,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，能更好为监管和产业发展提供更好的技术支撑。  

本项目绩效自评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

    粤东西北地市药品检验检测机构常规检项能力参数覆盖率：预期达到95%。清远市食品药品检验所实际覆盖率达到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：预期达到85%。清远市食品药品检验所实际覆盖率达到100%，完成率100%。
时效指标

检验设备采购完成时间：预期2022年12月31日前。检验设备公开招标购置于2022年9月30日前完成，提前完成。

成本指标

预算成本控制：预期值不超预算。下达资金148万元，实际支出148万元，不超预算。
2.效益指标完成情况分析。

（1）可持续影响指标
药品检验检测设备配置水平：预期为提升，实际按计划完成公开招标采购29台（套）检验仪器设备，清远市食品药品检验所药品化妆品必选检验仪器设备覆盖率已达到100%，实现提升检验能力的目标。
四、项目取得的主要成效
清远市食品药品检验所通过实施2022年药品医疗器械化妆品监管能力建设项目，一是购进了液相色谱仪、测汞仪、超纯水机等29台套药品化妆品检验仪器设备。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的药品化妆品必选检验仪器设备覆盖率已达到100%。清远市食品药品检验所现有各类检验仪器设备资产原值约3070万元，230多台套。其中10万元以上检测仪器设备54台套，包括超高效液相色谱三重四极杆质谱联用仪、气相色谱三重四级杆质谱联用仪、电感耦合等离子体质谱仪等高端药品、化妆品检验仪器设备，并建立起了实验室信息管理系统、色谱数据信息管理系统，实现实验室信息化管理和实验色谱数据溯源可靠性控制。通过加强配置检验检测设备,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。二是通过了检验能力扩项计量认证，新增85个检验能力参数，涉及2个领域3个类别，检验能力参数增加至1085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）》对地市级药品化妆品检验机构的要求，我所的药品化妆品常规检测能力参数覆盖率已达到100%，涵盖食品、药品、化妆品、餐饮卫生、疫情防护应急卫生物资等检验领域，为市场监管工作提供有力的技术支撑，更好地服务清远相关产业健康发展。
五、偏离绩效目标的原因和下一步改进措施

本项目实施无偏离绩效目标。由于清远地区基础较薄弱，下一步还需继续加强药品检验机构的检验能力建设，确保药品和化妆品质量安全监管的可持续发展，确保人民群众用药用妆安全有效。

