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《医疗机构药品不良反应监测和报告技术规范》解读

一、编制背景和必要性

药品是用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理

机能，并规定有适应症或者功能主治、用法和用量的物质，包括中药、

化学药和生物制品等。2019 年 12 月 1日施行的新修订《中华人民共

和国药品管理法》第十二条规定，国家建立药物警戒制度，对药品不

良反应及其他与用药有关的有害反应进行监测、识别、评估和控制。

第八十条规定，药品上市许可持有人应当开展药品上市后不良反应监

测，主动收集、跟踪分析疑似药品不良反应信息，对已识别风险的药

品及时采取风险控制措施；第八十一条规定，药品上市许可持有人、

药品生产企业、药品经营企业和医疗机构应当经常考察本单位所生

产、经营、使用的药品质量、疗效和不良反应。发现疑似不良反应的，

应当及时向药品监督管理部门和卫生健康主管部门报告。2011 年 7

月 1 日起施行的《药品不良反应报告和监测管理办法》（卫生部令

〔2011〕81 号）第十三条规定，药品生产、经营企业和医疗机构应

当建立药品不良反应报告和监测管理制度。药品生产企业应当设立专

门机构并配备专职人员，药品经营企业和医疗机构应当设立或者指定

机构并配备专（兼）职人员，承担本单位的药品不良反应报告和监测

工作。

在实际工作中，《中华人民共和国药品管理法》和《药品不良反

应报告和监测管理办法》规定的职责体现需要大量的统一性、指导性

文件进行保障，目前国内尚缺乏符合两法要求的市级层面药品不良反
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应监测配套性、规范性、指导性文件体系，且实际工作中还存在超出

《中华人民共和国药品管理法》和《药品不良反应报告和监测管理办

法》规定的不良反应上报范围的风险事件需要处理。本标准的制定，

有利于促进药品不良反应/事件监测工作的高效、高质量推进与实施。

二、主要内容

（一）关于标准的适用范围

本文件规定了医疗机构药品不良反应监测和报告工作的要求，包

括组织机构、报告原则、报告程序、定期分析、培训与宣传、档案保

管、沟通与持续改进。

本文件适用于深圳市医疗机构药品不良反应监测和报告工作。

（二）主要技术依据

《医疗机构药品不良反应监测和报告技术规范》主要依据国家药

品监督管理局颁布实施的《中华人民共和国药品管理法》《药品不良

反应报告和监测管理办法》（卫生部令〔2011〕81 号，以下简称《办

法》），结合深圳市 10 多年医疗机构药品不良反应监测工作经验，总

结归纳行之有效的人员设置、制度建设要求，综合全国药品不良反应

报告技术性要求，在通用药品不良反应报告表基础上，对说明不够清

晰的内容予以指导明确，为统一全市药品不良反应报告质量均一性、

信息完整性夯实基础。

（三）有关条款的说明
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1.范围

本文件规定了医疗机构药品不良反应监测和报告工作的要求，包

括组织机构、报告原则、报告程序、定期分析、培训与宣传、档案保

管、沟通与持续改进等相关要求，适用于深圳市医疗机构药品不良反

应监测和报告工作。

2.规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3.术语和定义

根据对相关标准、文献的研究，本标准给出了药品不良反应、药

品不良反应监测和报告、严重药品不良反应、新的药品不良反应、药

品不良反应聚集性事件相关术语及其定义。

4.组织机构

规定了机构与人员、职能与分工相关要求。

5.报告原则

要求医疗机构药品不良反应报告遵循真实、完整、准确原则、依

法原则、可疑即报原则。

6.报告程序

规定了报告程序包括信息收集、信息传递与核实、报告填写、报

告时限。

7.定期分析

规定了医疗机构对收集到的药品不良反应/事件监测和报告信息

进行定期分析的要求。
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8.培训与宣传

规定了医疗机构对收集到的药品不良反应/事件监测定期培训与

宣传的要求。

9.档案保管

本章节给出了医疗机构对收集到的医疗器械不良事件/事件监测

记录管理的要求。

10.沟通与持续改进

规定了医疗机构对本单位的药品不良反应/事件报告和监测沟通

与持续改进的要求。

11.附录

附录给出了药品不良反应/事件报告表及填写说明。


