	附件1            浦东新区二级以上（包括二级）医疗机构药品和医疗器械不良反应/事件工作年度考评标准（2021版）



	序号
	项目名称
	项目指标
	分值
	考核评分标准
	考核情况

	1
	否决项
	真实性
	单项否决
	考评年度内发现任何1例药品、医疗器械、化妆品不良反应/不良事件报告为虚假报告的
	　

	2
	
	行政处罚情况
	
	考评年度内在药品、药品、医疗器械、化妆品不良反应/不良事件监测工作中受到行政处罚的
	　

	3
	药品不良反应监测（80分）
	药品不良反应报告数量
	30分
	药品不良反应报告数按床位报告比例（报告数/核定床位数）低于10%的，每降低1%的的比例，扣3分，扣完为止；报告数低于上一年度报告数的85%的，每降低5%的扣5分，扣完为止
	　

	4
	
	严重报告
	10分
	严重报告比例（严重报告/报告数）低于20%的，每降低2%的的比例，扣1.5分，扣完为止
	　

	5
	
	新的报告
	10分
	新的报告比例（新的报告/报告数）低于10%的，每降低2%的的比例，扣2分，扣完为止
	　

	6
	
	补充报告情况
	10分
	国家药品不良反应监测系统补充报告未及时处理（7日内未处理），每发现1例，扣1分，扣完为止
	　

	7
	
	报告及时性
	10分
	未按时上报药品不良反应报告的，每发现1例扣2分，扣完为止
	　

	8
	
	集中培训
	5分
	未派员参与药品监管监测部门组织的药品不良反应监测培训的，每缺1人次，扣1分，扣完为止
	　

	9
	
	信息维护
	5分
	未对监测系统用户信息及时维护，扣5分
	　

	10
	医疗器械不良事件监测（20分）
	医疗器械不良事件报告数量
	10分
	未按要求完成年度医疗器械不良事件报告数量（2份/年度），此项分数扣光
	　

	11
	
	信息维护
	4分
	未对监测系统用户信息及时维护，扣4分
	　

	12
	
	集中培训
	3分
	未派员参与药品监管监测部门组织的医疗器械不良事件监测培训的，每缺1人次，扣1分，扣完为止
	　

	13
	
	部门人员
	3分
	未明确医疗器械不良事件管理部门或专职管理人员的，扣3分
	　

	14
	加分项（50分）
	药品不良反应报告数量
	30分
	药品不良反应报告数按床位报告比例（报告数/核定床位数）高于10%，且报告数高于上一年度报告数的85%以上的，按床位报告比例每增加1%的的比例，加1分
	　

	15
	
	医疗器械不良事件报告数量
	5分
	医疗器械不良事件报告数量每增加1份，加0.5分
	　

	16
	
	监测哨点
	10分
	履行市化妆品不良反应监测哨点职责，加10分
	　

	17
	
	其它工作
	5分
	参与组织浦东新区药械不良反应/不良事件专门工作的，按参与1项，加5分
	　


	
	附件2            浦东新区二级以下医疗机构药品和医疗器械不良反应/事件工作年度考评标准（2021版）


	序号
	项目名称
	项目指标
	分值
	考核评分标准
	考核情况

	1
	否决项
	真实性
	单项否决
	考评年度内发现任何1例药品、医疗器械、化妆品不良反应/不良事件报告为虚假报告的
	　

	2
	
	行政处罚情况
	
	考评年度内在药品、药品、医疗器械、化妆品不良反应/不良事件监测工作中受到行政处罚的
	　

	3
	药品不良反应监测（80分）
	药品不良反应报告数量
	30分
	药品不良反应报告数不少于10份，每减少1份，扣3分，扣完为止；
	　

	4
	
	严重报告
	10分
	严重报告比例（严重报告/报告数）低于20%的，每降低2%的的比例，扣1.5分，扣完为止
	　

	5
	
	新的报告
	10分
	新的报告比例（新的报告/报告数）低于10%的，每降低2%的的比例，扣2分，扣完为止
	　

	6
	
	补充报告
	10分
	国家药品不良反应监测系统补充报告未及时处理（7日内未处理），每发现1例，扣1分，扣完为止
	　

	7
	
	报告及时性
	10分
	未按时上报药品不良反应报告的，每发现1例扣2分，扣完为止
	　

	8
	
	集中培训
	5分
	未派员参与药品监管监测部门组织的药品不良反应监测培训的，每缺1人次，扣1分，扣完为止
	　

	9
	
	信息维护
	5分
	未对监测系统用户信息及时维护，扣5分
	　

	10
	医疗器械不良事件监测（20分）
	集中培训
	10分
	未派员参与药品监管监测部门组织的药品不良反应监测培训的，每缺1人次，扣1分，扣完为止
	　

	11
	
	部门人员
	10分
	未明确医疗器械不良事件管理部门或专职管理人员的，扣10分
	　

	12
	加分项（50分）
	药品不良反应报告数量
	30分
	药品不良反应报告数高于上一年度报告数的85%以上的，且床位报告比例（报告数/核定床位数）高于10%的，每增加10%的的比例，加1分
	　

	13
	
	医疗器械不良事件报告数量
	10分
	考评年度内上报医疗器械不良事件报告的，每上报1例，加2.5分
	　

	14
	
	其它工作
	10分
	参与组织浦东新区药械不良反应/不良事件专门工作的，按参与1项，加5分
	　

	考核说明：考核总分为150分，包括基础分100分，加分项50分


