[bookmark: zhengwen]附件
2019年辽宁省药品、医疗器械、化妆品
和药物滥用监测工作评估标准

一、组织保障（10分）
	考核要点
	评分细则
	上报材料

	1.机构建设和职能落实
（6分）
	（1）工作部署，4分。
各市应确定监测管理部门，得2分；设置或指定市级监测技术机构或部门，得2分；（2）工作推进，2分。
各市局应积极推进开展各项监测工作，有明确的工作部署和要求，得1分。
各市局应组织开展监测工作培训，得1分。
	①各市明确监测管理职能和技术职能的“三定”方案。
②各市下发的为推动地区监测工作持续性开展的文件等资料。
各市开展监测培训的通知和培训材料等资料。

	2.人员和经费保障
（4分）
	（3）监测人员保障，2分。
各市应配备满足相关专业需求的专职监测管理人员和技术人员，并保证各项监测工作延续性开展。监测管理人员不少于2人、专职监测技术人员不少于2人。管理人员或技术人员少于2人的，均不得分。
	各市监测管理部门人员名单和职责分工及联系方式；各市监测技术机构人员名单、职责分工及联系方式。

	
	（4）经费保障，2分。
各市监测工作中央转移支付经费应做到专款专用，包括各项监测病例报告收集、核实、评价及事件调查、开展监测工作相关的培训、宣传等。
	《年度总结和计划》中包括：中央转移支付经费使用情况说明。


二、药品不良反应监测（30分）
	考核要点
	评分细则
	上报材料

	3.报告质量
（6分）
	（5）药品不良反应病例报告质量，6分。
全面落实《药品不良反应报告和监测管理办法》要求，提高病例报告质量，保证报告内容真实、完整、准确，并加强个例报告评价的及时性和准确性，满分6分。
如发现存在虚假报告，该项为0分。
	无上报材料要求。

省中心随机抽取各市个例报告按国家中心标准开展质量评估评分，计算得分。

	4.报告数量
（17.5分）
	（6）百万人口400份的达标要求，14分。
各市应达到年度每百万人口400份的基础要求，达标得14分。不达标的，该项不得分。
（7）报告数量分类统计，3.5分。
按年度报告总数权重40%（1.4分）、严重病例比例权重40%（1.4分）、新的一般病例报告比例权重20%（0.7分）分别排序各市报告数量1-14名，每个名次平均递减0.1、0.1、0.05分，合计各市该项分数。
	无上报材料要求。
    
省中心统计各市报告数量计算得分。


	5.报告覆盖率（6.5分）
	（8）年度县（市/区）报告覆盖率，6.5分。
各市应达到年度县（市/区）报告覆盖率85%的要求。不达标的，该项不得分。
	无上报材料要求。

省中心统计各市行政区划的县（市/区）报告覆盖率情况。


三、医疗器械不良事件监测（30分）
	考核要点
	评分细则
	上报材料

	6.报告质量
（6分）
	（9）医疗器械不良事件报告质量，6分。
落实国家中心《可疑医疗器械不良事件报告表》质量评估标准，提高病例报告质量。
如发现存在虚假报告，该项为0分。
	无上报材料要求。

省中心随机抽取各市个例报告按国家中心标准开展质量评估评分，计算得分。

	7.报告数量
（21分）
	（10）百万人口150份的达标要求，14分。
百万人口报告数，以150份/百万人口为基础要求，达标得14分。不达标的，不得分。
（11）报告数量分类统计，7分。
报告总数，3.5分。按各市报告总数排序1-14名，每个名次递减0.25分，分别得3.5-0.25分。
严重伤害和死亡报告比例，3.5分。按各市比例排序1-14名，每个名次递减0.25分，分别得3.5-0.25分。
	无上报材料要求。

省中心统计各市报告数量计算得分。

	8.报告覆盖率（3分）
	（12）年度县（市/区）报告覆盖率，3分。
各市应达到年度县（市/区）报告覆盖率80%的要求。不达标的，该项不得分。
	无上报材料要求。

省中心统计各市行政区划的县（市/区）报告覆盖率情况。





四、化妆品不良反应监测（20分）
	考核要点
	评分细则
	上报材料

	9.报告质量
（3.5分）
	（13）化妆品不良反应报告质量，3.5分。
根据国家中心工作要求，各市应提高化妆品不良反应监测报告质量。
如发现存在虚假报告，该项为0分。
	无上报材料要求。

省中心随机抽取各市个例报告，制定评分标准开展质量评估评分，计算得分。

	10.报告数量
（15.5分）
	（14）百万人口50份的达标要求，12分。
各市应达到年度每百万人口50份的基础要求，达标得12分，不达标的，不得分。
（15）报告数量排名分数，3.5分。
按各市报告总数排序1-14名，每个名次递减0.25分，分别得3.5-0.25分。
	无上报材料要求。

省中心统计各市报告数量计算得分。

	11.化妆品宣传（1分）
	（16）宣传，1分。
根据国家局和省局要求，各市开展“5.25爱肤日化妆品宣传”等工作得1分，未开展的，不得分。
	按工作要求提交宣传总结。


五、药物滥用监测（5分）
	考核要点
	评分细则
	上报材料

	12.基础性工作（1.5分）
	（17）开展药物滥用监测工作，1.5分。
各市继续落实药物滥用监测工作持续性开展，得1.5分。未开展工作，不得分。
	《年度总结和计划》中应包括：药物滥用监测工作年度规划、具体举措和工作成效等内容。

	13.报告数量
（3.5分）
	（18）药物滥用监测调查表数量，3.5分。
按各市年度提交 “药物滥用监测调查表”有效数量排序1-14名，每个名次递减0.25分，分别得3.5-0.25分。
	无上报材料要求。

省中心统计各市报告数量计算得分。


六、工作总结和分析评价报告（5分）
	考核要点
	评分细则
	上报材料

	14.工作总结和计划
（3分）
	（19）《年度总结和计划》，3分。
各市应针对年度工作进行总结，并对下一年工作制定规划，保证监测工作持续性开展。
	11月30日前上报年度工作总结和下一年工作计划。


	15.分析报告
（2分）
	（20）AEFI季度分析报告，2分。
根据《全国疑似预防接种异常反应监测方案》，各市应统计“中国免疫规划信息管理系统”AEFI监测数据，每季度第1个月末前完成上一季度《疫苗安全性监测与评价季度分析报告》，每个季度报告0.5分，超时限报告不得分。
	按时限上报4个季度分析报告。


七、加分项：能力建设和专项工作（20分）
	考核要点
	评分细则
	上报材料

	Ⅰ.分析评价和能力建设
（12分）
	（21）聚集性信号发现和处理，7分。
各市应在各项监测工作中培养发现风险的敏感性，提高处置应急事件的能力。各市提出的产品风险信号，每例1分；聚集性事件处置，每例1分；死亡病例调查，每例0.5分；超时限报告不得分；化妆品不良反应严重病例调查，每例0.5分。满分7分。
（22）各市局开展药品生产企业（指在产的药品制剂企业）药品不良反应报告和监测检查，3分。
检查覆盖率达20（含）%加1分,达30%（含）加2分，达30%（含）以上的加3分。
（23）医疗器械不良事件重点监测，2分。
根据省局和省中心工作部署和安排，沟通协调监测哨点开展有关工作，完成医疗器械不良事件重点监测工作品种分析报告等工作，2分。
	①经省中心确认的风险信号，上报分析报告。
②聚集性事件调查和处置报告，7个工作日完成上报。
③死亡病例调查报告，自获知之日起7个工作日完成上报。
④药品生产企业药品不良报告和监测检查工作情况报告。
⑤医疗器械不良事件重点监测分析报告，按方案要求时限提交。


	Ⅱ.药物滥用监测推进工作（2分）
	（24）药物滥用监测哨点医疗机构建设，1分。
根据国家中心部署和国家“十三五”规划，建立药物滥用监测哨点医院。得1分。
（25）药物滥用监测宣传工作，1分。
各市根据地区实际情况开展药物滥用监测宣传，得1分。
	①年内完成的建立哨点医院申报和批复资料。
②年度工作总结和计划中包括：开展药物滥用宣传情况。

	Ⅲ.专项工作或临时性工作（6分）
	（26）专项或临时性工作，6分。
参与省局或省中心的其他专项工作，省中心根据实际情况，酌情给予每项工作2-3分。满分后不再加分。
	各市根据工作实际情况上报材料。
省局、省中心记录汇总。


说明：
1.各项监测工作报告数量和报告覆盖率相关指标以2019年1月1日至2019年12月31日为统计时间。
2.评估标准中有明确时间要求和根据事件发生、调查等情况及时上报的应按时间要求上报，其余资料请与《年度总结和计划》同时于11月30日17:00之前提交。
[bookmark: _GoBack]3.省中心汇总各市上报材料，完成评估后报省药监局。各市上报所有材料均可以电子版或电子扫描件一次性统一发送至省中心邮箱liaoning@adrs.org.cn。电子版材料要对应评估要点，将材料放在相应文件夹内，文件夹命名为“**市2019年监测工作评估材料”，文件命名为“**市2019年监测工作评估材料+标准要点名称”。 
4.评估合格分数为65分；总分低于65分，年度监测工作评估不合格。
5.省认证审评院（省中心）受省药监局委托，对各市监测工作开展评估，对于评估不合格的由省局通报各市政府。
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