附件2
甘肃省2019年度药品抽检工作督查考核评分打分表（二）

	序号
	检查内容
	分值
	依据 
	结果及描述
	评分

	一
	          抽样组织工作
	10
	
	
	

	1
	抽检工作是否有制度、有方案
	5
	制定有辖区药品抽检工作制度（3分）；

根据省抽计划制定本辖区实施方案（2分）。
	
	

	2
	人员是否有培训
	5
	每年是否对本辖区抽样人员进行专题培训。
	
	

	二
	           抽样工作
	20
	
	
	

	1
	是否落实“监检结合”的工作要求；抽样现场检查发现的问题处置是否及时、规范
	5
	1、抽样凭证是否有抽样人员、被抽样单位人员签字（2分）；

2、发现严重问题是否及时移交当地监管部门（2分）；
3、中药饮片是否有购进记录、检验报告书、库房以及样品外包装照片（1分）。发现1批没有扣1 分，扣完为止。
	
	

	2
	抽样凭证是否准确、完整、规范
	6
	随机抽20份抽样凭证，发现退修一次、或者错误一处扣1 分，扣完为止。
	
	

	3
	抽样时限是否符合要求
	6
	抽样是否及时；是否按文件规定时限完成，发现1批超时限的扣1 分，扣完为止。
	
	

	4
	运送是否符合要求
	3
	邮寄是否及时；抽样完成后是否5个工作日内寄出。
	
	

	三
	           检验工作
	  40
	
	
	

	1
	是否配备与本单位承担辖区检验任务相适应的检验人员；是否能保证检验报告的及时性、科学性和可靠性
	5
	根据人员岗位职责、分工及检验等工作完成情况打分。
	
	

	2
	所收样品信息是否准确、无误；

是否按样品储存条件运送
	4
	1、所收样品信息是否与凭证核对无误（2分）；
2、所收样品是否按样品储存条件运送（2分）；

发现一批不符合的扣1 分，扣完为止。
	
	


	3
	报告书是否真实、合法、规范
	15
	1、原始记录是否完整、真实、规范；2、报告书数据生成是否真实、合法；3、报告书是否按程序文件要求生成；4、报告书是否按文件要求传递、是否有邮寄记录；（随机抽取合格报告书、不合格报告书各10份查看，发现1批有上述问题的扣2分，扣完为止）。
	
	

	4
	留样储存管理是否符合要求
	3
	留样储存管理是否符合要求，发现1批不符合扣1分，扣完为止。
	
	

	5
	检验时间是否符合规定，是否有延期
	4
	检验时间原则上不超过25个工作日（特殊情况不能完成的报辖区局批准后方可延期），每发现超期一批扣1分，扣完为止。
	
	

	6
	复检结果是否有变更
	4
	原结论与复检结论不一致的，发现一批扣1分，扣完为止。
	
	

	7
	是否按要求的检验项目检验
	5
	无正当理由未按计划检验项目要求完成检验的（特殊原因无法完成全检的须有辖区市局批准文件），随机抽取合格报告书、不合格报告书各10份，每发现一批扣1分，扣完为止。
	
	

	四
	      数据上传
	15
	
	
	

	1
	是否有专人负责数据管理上报；

数据是否准确、及时上报
	2
	是否有专人负责药品抽检数据的管理上报工作（1分）；

上传数据是否及时、准确，每发现一批错误扣1分，扣完为止。
	
	

	2
	是否有全面、详实的抽检分析报告
	5
	1、没有详实全面抽检分析报告的扣3分；

2、不能有效指导下年度抽检工作的扣2分。
	
	

	3
	省级抽检任务完成率
	8
	实际抽检完成数量/省抽计划数量，完成100%得满分，每降低1%扣1分，90%（含）以下不得分。
	
	

	五
	         核查处置
	15
	
	
	

	1
	不合格药品是否有核查
	5
	对不合格药品是否依法依规开展核查，完成100%得满分，每降低1%扣1分，扣完为止。
	
	


	2
	不合格报告书是否及时送达
	5
	不合格报告书是否按规定时限和规定程序送达被抽样单位，每发现1批扣1分，扣完为止。
	
	

	3
	不合格药品是否有有效的后处置
	5
	对不合格药品是否依法依规有效完成后处置，完成100%得满分，每降低1%扣1分，扣完为止。
	
	

	得分
	
	100
	
	
	

	六
	          加分项
	20
	
	
	

	1
	检出不合格基本药物
	5
	每检出1批国家基本药物（含省级增补基本药物）不合格的，加1分，加满为止。
	
	

	2
	探索性抽检
	10
	探索性抽检结果具有社会意义的，或有较大科研价值的，或科研成果经专家委员会评分达优秀的加 10分，良好的加 5分，其他不加分。
	
	

	3
	市州政府配套资金
	5
	按省市下拨经费比例（市州政府下拨配套市级经费/省药监局下达抽检工作经费）加分，每超过省药监局下拨经费10%的加1分，加满为止。
	
	

	总分
	                 

	备注
	A:90分以上优秀（含）       B:80分以上良好（含）       C:70分以上合格（含）       D:70分以下不合格（含）


检查组长（签名）                       检查员（签名）                                            年    月    日
