	附件：
药品电子监管工作评价指标（征求意见稿）
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	二级
权重
	三级
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	三级
权重
	指标设计

	管理
指标
（25）
M=M1+M2

	重视程度（M1= M11+ M12+ M13+ M14+ M15）
	10
	电子监管分管领导、机构、人员设置（M11）
	3　
	· 辖区内指定药品电子监管分管局领导：

1.有：1分
2.无：0分
· 辖区内指定药品电子监管负责部门：
1.有：1分
2.无：0分
· 辖区内指定药品电子监管专门负责人员：
1.有：1分
2.无：0分

	
	
	
	召开会议（M12）
	2
	· 召开药品电子监管专题会议次数（包括但不仅限于各种形式的会议，如党组会议、局务会议、专题研究和推进会、电视、电话会议等）。
1.0次：0分
2.1次：1分
3.2次：2分
说明：以提供的正式会议通知或会议纪要为准。

	
	
	
	电子监管相关制度、文件制定（M13）
	2
	· 制度、文件制定个数（包括但不仅限于有利于电子监管的相关制度、文件及规定）：
1.0个：0分
2.1个：0.5分
3.2个及以上，每增加1个，增加0.5分，满分2分
说明：该制度、文件是指根据上级主管部门的文件精神要求，制定符合本辖区内实际情况的相关文件。

	
	
	
	培训实施（M14）

	2

	·   根据辖区内实际情况，有针对    

性的开展监管用户、企业培训：
1.0次：0分
2.1次：2分
    说明：以提供的含有具体内容的培训通知为准。

	
	
	
	向上级报送电子监管工作总结的及时性（M15）
	1
	· 按总局要求时限，上报本省药品电子监管工作总结完成情况：
1.在时限内完成上报并符合要求：1分
2.超过时限未上报：每超过1天减0.1分，最少减到0.5分
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	管理
指标
（25）
M=M1+M2

	平台登录（M2）

	15

	----
	----　
	辖区内监管用户平台人均月登录次数（La）= [image: image2.png]m .k
v, (2ol



 QUOTE  
[image: image3.png]


,（n为正整数，n>=1;）
· n:有效密钥数。从上年度12月1日截至到当年11月30日的在辖区内有效的密钥数,包含统计周期内新增、补办、注销的密钥，不包含稽查系统的密钥。
· Li：每密钥登录次数。指的是从上年度的12月1日到当年的11月30日期间，每密钥登录的总次数（每日同一个密钥登陆次数超过10次按10次计）。
· Ti：每密钥使用月数。指的是从上年度的12月1日到当年的11月30日期间，每密钥使用的月数。正常情况下为12个月，对于新增、注销，补办按实际情况确定使用月数，使用月数有整有零时，对零头按超过15天的算1个月，小于15天的算0.5月进行处理。
根据人均月登陆次数与次数得分对照表，计算相应得分。
监管用户平台人均月
登录次数（La）
M2得分
1次（含1次）以下
0
1次以上，1.5次（含1.5次）以下
3
1.5次以上，2次（含2次）以下
3.5
2次以上，2.5次（含2.5次）以下
4
2.5次以上，3次（含3次）以下
4.5
3次以上，4次（含4次）以下
5
4次以上，5次（含5次）以下
6
5次以上，6次（含6次）以下
7
6次以上，8次（含8次）以下
10
8次以上，10次（含10次）以下
12
10次以上，12次（含12次）以下
14
12次以上
15
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	少5数导管

























































































































辖区内应纳入监管的拥有生产、经营许可证的企业数量:需要各省药品监督管理部门提供对应的截止统计周期末的企业生产、经营数据。

	
	辖区内药品赋码情况（B2）
	10
	----
	----
	药品赋码率=辖区内已赋码的药品品种数/辖区内应纳入药品电子监管的药品品种数：
药品赋码率
B2得分
等于100%
10
小于100%
对应的二级指标得分0
辖区内应纳入药品电子监管的药品品种数：指从2007年11月1日起应纳入药品电子监管的药品品种数。
正常情况下: 要求被监管的药品赋码率为100%。通过稽查，未发现应赋码而未赋码药品的情况,得分满分。
一票否决项:发现药品赋码率不为100%,且经稽查,发现应赋码而未赋码的药品在销售时,对应的二级指标得分为0。

	
	辖区内药品生产、流通环节监管码核注核销 情况（B3）
	10
	----
	----
	核注核销率=（药品生产环节码核注率×药品生产环节码核销率+药品批发环节码核注率×药品批发环节码核销率）/2
    药品生产环节码核注率=辖区内最小包装监管码实际入库数量/辖区内药品监管码激活量；
    药品生产环节码核销率=辖区内药品最小包装监管码实际出库数量/辖区内药品生产环节最小包装监管码应出库数量；
    药品批发环节码核注率=辖区药品药批发环节最小包装监管码实际入库数量/辖区内药品批发环节最小包装监管码应入库数量；
    药品批发环节码核销率=辖区内药品批发企业最小包装监管码实际出库数量/辖区内药品批发环节最小包装监管码应出库数量。
根据核注核销率与得分对照表，计算得分。
核注核销率
B3得分
0.1（含0.1）以下
3
0.1以上，0.25（含0.25）以下
4
0.25以上，0.4（含0.4）以下
4.5
0.4以上，0.6（含0.6）以下
6
0.6以上，0.8（含0.8）以下
7.5
0.8以上，0.95（含0.95）以下
9
0.95以上
10


	
	辖区内企业预警处理完成情况（B4）
	5
	----
	----
	B3= Wb ×二级权重。
辖区内企业预警处理完成率（Wb）=统计周期辖区内企业已处理的预警数/统计周期内辖区企业已发生的预警数。
说明：考察辖区内企业(生产、批发)对预警处理的完成情况,反映监管部门督促企业开展药品电子监管相关工作的效果。
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	业绩
指标
(60)
B=B1+B2
+B3+B4+B5+B6
	辖区内高风险预警处理达成情况B5=B51+B52+B53+B54

	20
	药品已过有效期预警及时处理情况(B51)
	5
	辖区内药品已过有效期预警处理周期
基准分
数量
B51得分
<=1月内处理
5
a
B52=(5*a+2*b+1*c+0*d)/(a+b+c+d)
大于1月，小于等于3个月处理
2
b
大于3月，小于等于12个月处理
1
c
一年内仍未处理
0
d
说明：对此类预警如何处理和操作，参看《药品电子监管工作指导意见》相关具体要求和规定。当a+b+c+d=0,得分为5分

	
	
	
	批准文号已过有效期预警及时处理情况(B52)
	5
	辖区内批准文号已过有效期预警处理周期
基准分
数量
B52得分
<=1月内处理
5
a
B53=(5*a+2*b+1*c+0*d)/(a+b+c+d)
大于1月，小于等于3个月处理
2
b
大于3月，小于等于12个月处理
1
c
一年内仍未处理
0
d
说明：对此类预警如何处理和操作，参看《药品电子监管工作指导意见》相关具体要求和规定。当a+b+c+d=0,得分为5分

	
	
	
	生产企业证书已过有效期预警及时处理情况(B53)
	5
	辖区内生产企业证书已过有效期预警处理周期
基准分
数量
B53得分
<=1月内处理
5
a
B54=(5*a+2*b+1*c+0*d)/(a+b+c+d)
大于1月，小于等于3个月处理
2
b
大于3月，小于等于12个月处理
1
c
一年内仍未处理
0
d
说明：对此类预警如何处理和操作，参看《药品电子监管工作指导意见》相关具体要求和规定。当a+b+c+d=0,得分为5分

	
	
	
	经营企业证书已过有效期预警及时处理情况(B54)
	5
	辖区内经营企业证书已过有效期预警处理周期
基准分
数量
B54得分
<=1月内处理
5
a
B54=(5*a+2*b+1*c+0*d)/(a+b+c+d)
大于1月，小于等于3个月处理
2
b
大于3月，小于等于12个月处理
1
c
一年内仍未处理
0
d
说明：对此类预警如何处理和操作，参看《药品电子监管工作指导意见》相关具体要求和规定。当a+b+c+d=0,得分为5分
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	业绩
指标
(60)
B=B1+B2
+B3+B4+B5+B6
	审核业务达成情况(B6)

	10
	----
	----
	B5=审核业务完成率×二级权重
审核业务完成率=已审核业务数/审核业务申请数
审核业务：包括企业（生产、批发）入网备案审核、企业信息变更审核、异型包装赋码审核以及后续即将开展的其他审核业务。
说明：
审核业务申请数：指统计周期内，监管部门受理的企业申请审核的数量。
已审核业务数：指统计周期加上10天为一计算周期，计算出来的监管部门已完成的对在统计周期受理的业务的审核完成数量。

	效果
指标
（15）
E= E1+ E2

	工作检查开展情况（E1）

	10

	----
	----　
	检查形式多样化：由各省（区、市）食品药品监督管理局组织现场检查、听取工作汇报、监管网平台数据比对验证等工作检查方式，检查辖区内电子监管落实和执行情况。要求：
· 有无制定工作检查要求、内容、方案、计划：
1.有：4分
2.无：0分
· 工作检查实施情况：
1.已开展：6分
2.没有开展：0分

	
	药品电子监管与日常监管工作结合（E2）
	5
	----
	----
	· 利用药品电子监管系统，开展药品日常监管、案件查处等工作：
1.是：3分
2.否：0分
· 将药品电子监管系统与辖区内监管系统进行融合：
1.是：2分
2.否：0分
各省（区、市）食品药品监督管理局将相关与药品电子监管紧密结合的有关证明材料统一上报，由国家食品药品监督管理总局组织相关部门及专家进行共同评议。
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	附加
指标
（10）
A= A1+A2

	各级监管用户电子监管评价体系建立和执行情况(A1)
	5
	----
	----
	· 建立辖区内电子监管评价体系：
1.是：2分
2.否：0分
· 实施辖区内电子监管工作考评：
1.是：3分
2.否：0分
说明：以提供的正式评价体系文件和考评结果为准。

	
	电子监管工作新闻发布情况(A2)
	5
	----
	----
	· 在总局外网或专网上发布，每篇2分。

· 在省局政府网上发布，每篇1分。

各省（区、市）食品药品监督管理局提供发布至总局和省局网站的新闻稿件内容或截图，满分为5分。

	备注
	本考评指标中的统计周期：考评年度的上年度12月1日-考评年度的11月30日。
本考核指标体系中的下列指标,需要由各省（区、市）食品药品监督管理局提交相应的数据或证明材料:
管理指标中: M11、M12、M13、M14 ;
业绩指标中: B1中有关生产、经营许可证数量；B2中经稽查发现的未赋码药品的情况；
效果指标中：E1 、E2;
附加指标中：A1、A2。
其他指标由中国药品电子监管系统中计算产生。
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