
绍市中医〔2011〕61号

绍兴市中医院关于修订药品不良反应
监测报告制度、工作程序
及调整工作组的通知
各科室：
新修订的《药品不良反应报告和监测管理办法》（卫生部第81号令）已由卫生部发布，自2011年7月1日起施行。为更好地贯彻执行该办法，做好本院药品不良反应监测报告工作，经研究，决定修订医院药品不良反应监测报告制度、职责及工作程序，并调整医院药品不良反应监测工作组，现公布如下：
一、药品不良反应监测领导小组
组  长：倪晓红
副组长：俞竹青   何芬琴   周忠东
成  员：周幼文   陈海青   董  军   郦尧旺  陈  雄
陈劲柏   刘兆龙   石伟松   徐  菁   王根荣 
二、药品不良反应监测网络小组
组  长：俞竹青
副组长：周忠东   周幼文   陈海青
成  员：陈劲柏（专职药品不良反应报告监测员）

临床各科室科主任、诊疗组长及护士长
三、医院药品不良反应/事件监测报告制度
（一）根据《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》、《浙江省药品不良反应报告和监测管理实施细则》制定本制度。

（二）全院实行药品不良反应报告制度，医务人员应按规定报告所发现的药品不良反应/事件。　　 　 

（三）医院设立药品不良反应工作领导小组和监测网络小组，药剂科临床药学室为药物不良反应监测工作运作的常设部门，临床各科室积极参与全院药品不良反应监测。

（四）药品不良反应工作领导小组和监测网络小组承担全院药品不良反应监测管理工作。

（五）各科室科主任和监测网络小组成员负责本部门药品不良反应报告和监测工作。

（六）临床药师（专职药品不良反应报告监测员）采集《药品不良反应/事件报告表》，按《浙江省药品不良反应报告和监测管理实施细则》的规定进行网上上报，纸质报表留底备查。

一般的药品不良反应，在获知或者发现后30日内，（新的、严重的药品不良反应，在获知或者发现后15日内；死亡病例，在获知或者发现后立即）将《药品不良反应/事件报告表》通过药品不良反应监测信息网络报所在地药品不良反应监测机构。药品群体不良事件，应当在获知或者发现后，立即通过电话或者传真等方式报所在地食品药品监督管理局、卫生行政部门和药品不良反应监测机构。

（七）医护人员发现紧急、严重或群发的药品不良事件立即报告药品不良反应报告监测员（临床药学室），相关人员接到报告后尽快到达现场进行调查，对现场无法作出初步判断的及时汇报领导小组讨论研究。参与人员要及时和病人进行有效严谨的沟通，防止事态扩大。

（八）医护人员应树立药品不良反应观念，学习相关知识，结合病情和药物特点（遵照说明书），慎重选用药物。 用药前应告知病人药物治疗的风险和正确的用药方法，发现不适应及时告知医护人员。

（九）药剂科临床药学室、药品不良反应监测组定期或不定期公布药物不良反应/事件的相关信息。

（十）有关人员延误不良反应报告、未采取有效措施控制严重药品不良反应、重复发生并造成严重后果的，依照有关规定给予处分。

（十一）药品不良反应监测培训项目纳入医师、药师、护士继续医学教育内容。

（十二）本制度下列用语的含义是：
1.药品不良反应是指合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的有害反应。

　　2.药品不良反应报告和监测，是指药品不良反应的发现、报告、评价和控制的过程。

　  3.严重药品不良反应，是指因使用药品引起以下损害情形之一的反应：

（1）导致死亡；

（2）危及生命；

（3）致癌、致畸、致出生缺陷；

（4）导致显著的或者永久的人体伤残或者器官功能的损伤；

（5）导致住院或者住院时间延长；

（6）导致其他重要医学事件，如不进行治疗可能出现上述所列情况的。

4.新的药品不良反应，是指药品说明书中未载明的不良反应。说明书中已有描述，但不良反应发生的性质、程度、后果或者频率与说明书描述不一致或者更严重的，按照新的药品不良反应处理。

5.严重药品不良事件，是指药品治疗过程中出现的严重不良临床事件，它不一定与药品有明确的因果关系，包括严重药品不良反应、药品质量、不合理用药等引发的事件。

6.药品群体不良事件，是指同一药品在使用过程中，在相对集中的时间、区域内，对一定数量人群的身体健康或者生命安全造成损害或者威胁，需要予以紧急处置的事件。
7.同一药品：指同一生产企业生产的同一药品名称、同一剂型、同一规格的药品。
四、药品不良反应监测组工作职责
（一）负责本院《药品不良反应报告和监测管理办法》的组织实施。

（二）采取有效措施收集药品安全性信息。发现与本单位有关的药品不良反应，应及时通过药品不良反应监测信息网络报告，并对药品使用等诊治情况进行调查、分析和妥善处置。
（三）配合食品药品监督管理局、卫生行政部门和药品不良反应监测机构对药品不良反应或者群体不良事件的调查，并提供调查所需的资料；组织对严重药品不良反应或者药品群体不良事件调查，采取相关的紧急抢救或控制措施。
（四）开展药品不良反应与临床合理用药的关联性研究，必要时作系统性分析。
（五）承担全院药品不良反应知识的宣传和培训工作，通报和总结全院药品不良反应报告和监测情况。

五、药品不良反应监测工作程序

（一）各科室监测网络小组成员负责本部门药品不良反应报告和监测工作。

（二）医护人员发现紧急、严重或群发的药品不良事件立即报告专职药品不良反应报告监测员（临床药学室），相关人员接到报告后尽快到达现场进行调查，对现场无法作出初步判断的及时汇报领导小组讨论研究。

1.疑为药品质量问题，与药学部门及药品供货方协调解决。

2.因用法原因（品种选择、剂量、用法、配伍等）与相关医务人员协调解决。

3.对疑似输液、注射、药物等引起不良后果而导致纠纷的，由医务科、护理部、医促部牵头组织相关部门按有关纠纷处理程序协调解决。
4.按规定做好相关药品、器材封存和病人救治工作。
（三）对疑为药物不良反应的，按《浙江省药品不良反应报告和监测管理实施细则》及绍市中医[2008]48号文件要求组织填写不良反应报表上报。

（四）药品不良反应事件发现人（医、护或药学）有责任和义务填写《药品不良反应/事件报告表》并报告药品不良反应。

                           二Ο一一年十月十一日
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  抄送：市卫生局                                          

  绍兴市中医院党政办公室           2011年10月11日印发  
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