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机构改革下药品监管部门药品不良反应监测工作的探讨
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摘 要：随着国家机构改革进程的持续深化，药品监管部门的社会职能愈发突出，迫切需要强化责任落实，完善工作

框架体系，提升药品不良反应监测工作实效。基于此，本文首先介绍了加强药品不良反应监测的重要性，分析了药品

不良反应监测要素构成。在探讨药品监管部门药品不良反应监测现状及难点问题的基础上，结合相关实践经验，分别

从完善监测机构设立与加强上报单位管理等方面，提出了机构改革下药品监管部门药品不良反应监测的方法对策。
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ABSTRACT: With the continuous deepening of the national institutional reform process, the social functions of drug 
regulatory departments have become increasingly prominent, and there is an urgent need to strengthen the implementation 
of responsibilities, improve the work framework system, and enhance the effectiveness of drug adverse reaction monitoring. 
Based on this, this article first introduces the importance of strengthening the monitoring of adverse drug reactions and 
analyzes the composition of the elements of adverse drug reaction monitoring. On the basis of exploring the current situation 
and difficult issues of adverse drug reaction monitoring by drug regulatory authorities, combined with relevant practical 
experience, this paper proposes methods and countermeasures for drug adverse reaction monitoring by drug regulatory 
authorities under institutional reform, including improving the establishment of monitoring institutions and strengthening the 
management of reporting units.
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0  引  言

当今社会，经济社会发展质量显著提高，药品不良反应

监测工作面临崭新局面，对传统条件下的监测方式方法提出

了更高要求。在机构改革背景下，药品监管部门应精准把握

药品不良反应监测工作的核心要求，拓展丰富监测管理手段，

提升监测质效。文章旨在探讨药品监管部门如何有效进行药

品不良反应监测，并提出相应的对策。

1  加强药品不良反应监测的重要性

1.1  促进临床合理用药，保障公众用药安全

近年来，国家相关部门高度重视临床合理用药的优化完善，
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在强化临床前研究，破除各类临床用药缺陷等方面制定并实施

了诸多具有导向性的政策，为新时期药品不良反应监测提供了

重要遵循，有效保障了公众用药安全 [1]。通过强化药品不良反

应监测，药品监管部门可宏观把握临床用药的各类客观条件，

避免药品不良反应所存在的“时滞现象”影响，有效应对临床

用药中的复杂因素，符合当前高标准、高要求的药品监管导向。

1.2  促进临床药学发展

经过长期总结、探索与发展，我国临床药学得到快速发展，

各级药品监管部门持续改进提升临床药学管理导向，强化临床

药师内在价值作用，初步建立形成了基于临床用药全过程的行

业发展体系，成效显著。尽管如此，受诸多主客观限制要素影响，

当前临床药学发展水平尚有较大提升空间，迫切需要强化药品

监管部门社会责任，以细致完善的药品不良反应监测工作规范

保障监测质效，为推动临床药学在现代经济社会高质量发展提

供依据。

1.3  形成合理用药方案，降低医疗费用

在现代医药领域，药品监管部门始终扮演着不可替代的关

键角色，是执行国家本行业制度规定，落实药品不良反应监测

责任与要求的直接实施者。研究表明，我国每年数千万住院病

人中，发生药品不良反应的人数约为 250 万之多，这就放大了

临床用药风险，还在极大程度上浪费了医疗卫生资源。依托于

科学准确的药品不良反应监测体系，可有针对性地形成更加合

理高效的用药方案，降低二次感染发生率和医疗费用。

2  药品不良反应监测要素构成及分析

2.1  要素构成

药品不良反应监测的过程同时也是分析判断其用药安全性

和有效性的过程，属于政府职能部门监管范畴，通常包括消费

者、生产企业、经营企业、医疗机构和监管部门等要素。药品

不良反应监测的整个过程和所有要素构成之间具有显著整体性、

相关性和目的性等特征，彼此高度衔接关联，构造形成交互共

享的要素功能体系。随着现代医药领域的创新发展，药品不良

反应监测不再仅仅是多要素构成的简单叠加，而是融合了更为

多元的复杂关系，势必应强化要素交叉、关联与共享，实现密

切的信息互通。

2.2  要素分析

在消费者方面，其可根据自身病情状况，由专业医师等进

行科学用药指导，对症施药，若在使用相应药品后，出现不良

反应或其他质量问题，则可在停止用药的基础上，依法投诉举报，

为药品监管部门提供相应证据依据。在药品生产企业方面，则

应强化药品研发、应用与反馈等环节关系，积极发挥自身责任

主体作用，最大限度上避免药品不良反应风险 [2]。在药品经营

企业方面，若盲目追求经济效益，对药品不良反应监测上报不

及时、不准确，则同样会加剧药品不良反应监测的滞后性。而

医疗机构和监管部门则同样发挥对等作用，在药品不良反应监

测方面承担着识别、处置与控制的社会职责。

2.3  要素间相互作用

药品不良反应监测构成要素不同，在这个监测体系中发挥

的作用同样存在明显差异，但彼此相互作用、相互影响。作为

药品监管部门，应科学指导和督促药品生产企业、经营企业及

时准确上报不良反应，同时在其他政府职能部门配合下对各级

医疗卫生机构开展药品不良反应监测工作，以获取预期中的行

政干预效果。此外，药品监管部门还应为社会公众提供高效、

透明、及时的药品不良反应信息服务，保障公民知情权，提高

全社会成员对自身健康和生命质量的关注度。

3  药品监管部门药品不良反应监测现状及难点问题

3.1  监测机构不健全，报告数量远低于实际发生率

完善高效的监测机构是药品不良反应监测的重要内容，只

有密切结合当前机构改革的宏观导向，优化监测机构设置，才

能从源头上保证药品不良反应监测的工作实效。纵观当前药品

不良反应监测实际，普遍存在监测机构不健全，药品不良反应

监测报告数量相对较低等状况，与药品不良反应的实际发生率

之间存在较大偏差，束缚着药品不良反应监测工作实际效果的

优化提升。规范化的药品不良反应监测制度缺失，对监测机构

的管理约束存在明显欠缺，与《药品不良反应报告和监测管理

办法》的各项规定不相契合。

3.2  缺乏对上报单位责任约束

根据相关法律法规规定，包括医疗卫生机构和药品经营单

位等在内的药品不良反应监测上报主体应及时将相关信息上报

药品监管部门，准确客观全面地体现药品不良反应的实际状态。

实践表明，由于药品监管部门对药品不良反应监测的社会宣教

引导相对不足，各类上报主体对药品不良反应监测的意识淡化，

片面地认为只要按照相关规定开展自身工作即可，无需在药品

不良反应监测方面投入过多精力，导致药品监管部门难以全面

有效收集到药品不良反应监测信息。受限于此，以药品监管部

门为导向的协同化工作体系迫切需持续优化完善。

3.3  信息化网络体系应用不足，信息共享缺失

现代信息化技术和网络技术的创新运用，为药品监管部门

扎实有效开展药品不良反应监测提供了更为灵活多变的工具载

体，使传统技术条件下难以实现的药品不良反应监测信息交互

共享效果更具实现可能。但从当前现状来看，由于机构改革各

项条件约束，药品监管部门普遍未能搭建形成基于信息化技术

的药品不良反应监测网络体系，药品不良反应的临床表现和数

据信息等难以在多部门之间实现交互共享，数据填报滞后。现

有填报系统环节复杂，步骤交叉，无形之中降低了上报主体的
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积极性，成效明显不足。

3.4  药品监管部门职权不明确

按照现行制度规定，药品不良反应监测工作主要由药品监

管部门负责，但药品不良反应通常更多情况下出现在医疗卫生

领域，其主管部门为卫生行政部门，彼此在职权方面存在交叉、

重叠和空白的现象，成为降低制约药品不良反应监测质量的重

要因素。对药品不良反应监测的时代价值与重要作用认知不足，

与之相匹配的制约措施缺失，对部分上报主体的法律法规不甚

明确，在一定程度上增大了药品不良反应监测难度系数 [3]。可见，

强化药品监管部门的多方协调作用，细化部门职权，势在必行。

4  机构改革下药品监管部门药品不良反应监测的方
法对策探讨

4.1  健全监测机构，完善监测机构设立

4.1.1 设立独立的监测中心

根据机构改革的宏观导向要求，以药品监管部门为主导，

强化部门机构责任落实，设立独立的监测中心，明确监测中心

具体职责，为其独立开展药品不良反应监测创造良好环境。立

足机构改革多元化发展导向要求，细化分解药品不良反应监测

目标任务，有效克服其运行中常见的人手不足、环节交叉等难

点问题，将药品不良反应监测的各项实施细则贯彻落实到位，

保证对药品不良反应隐患问题的“早发现、早报告、早评价、

早控制”。摒弃传统陈旧监测模式的束缚，提高药品不良反应监

测细则和报告处理分析能力，根据各类主体上报的药品不良反

应信息准确全面辨识潜在隐患，改进监测工作程序，对监测效

率和监测质量进行兼顾，最大限度上杜绝用药安全问题严重化。

4.1.2 保证专项经费的持续

经费是开展药品不良反应监测的重要保障，任何缺失专项

经费的监测工作均缺乏生命力与活力，难以实现可持续性。对

此，药品监管部门应立足自身实际，积极争取多方资金，全面

高效投入药品不良反应监测工作实践中，激发各类上报主体积

极性与主动性，保证监测工作质效。注重提高单位资金利用价

值，制定药品不良反应监测经费使用短期规划和长期规划，防

止经费无序消耗与浪费。在机构改革背景下，药品监管部门应

积极联合财政等部门设立药品不良反应监测能力建设补助经费，

为药品不良反应监测的正规化、规范化、高效化提供可靠的基

础保障。在积极争取财政配套资金的基础上，拓宽药品不良反

应监测经费资金来源渠道，吸引社会资金投入，提高专项经费

发放标准。

4.1.3 监测人员培训

定期组织药品不良反应监测人员参加专项培训与学习，由

业内专业人士为其讲解机构改革背景下药品监测结构所承担的

艰巨历史使命，丰富监测人员专业理论知识，引导其运用药品

不良反应监测的新方法与新理念，解决监测工作中遇到的新难

题。提高基层监测中心人员技术含量，积极吸纳医学、药学和

流行病学等专业人才，打造一支专业技术能力强、监测实操经

验丰富、反应处置快速的监测人才队伍，充分落实监测工作各

项目标要求。强化提升药品不良反应监测人员职业能力，将监

测工作与日常药品监管有机结合起来，做好动态化监督、指导

和监测，保证药品不良反应监测工作及时、准确、高效完成。

优化药品监管部门监测人员配置，及时跟进监测结果，随时做

好对不良反应的分析与评价 [4]。

4.2  强化上报单位责任约束，加强上报单位管理

统计数据显示，每年约有 5%~10% 的患者因药品不良反应

而入院治疗，也有约 15% 左右的患者在治疗期间产生药品不良

反应 [5]。因此，药品监管部门应立足自身实际职能实际，强化

与卫生监管部门的衔接配合，第一时间发现药品不良反应状态，

并协同配合及时采取相应处置措施。加强药品不良反应信息上

报单位责任约束，准确客观描述药品不良反应的发生地点和救

治地点。强化对上报单位责任主体的监督考核，围绕药品不良

反应监测任务完成数、报告质量和报告时效等实施量化考评，

以激发上报单位监测内在动力。落实单位责任要求，定额分配

报告数量，明确药品不良反应监测的时间进度要求，落实上报

单位专人负责制度。提高报告的质量。

4.3  运用信息技术方法，加强对不良反应信息的评价与反馈，

保持信息共享

以药品不良反应监测需求为基础，由药品监管部门严格执

行信息公开制度，采用多元化公开方法，准确全面地向社会公

众传达公开信息，指导临床合理安全用药，防止严重药害事件

发生和蔓延。为解决药品不良反应报告的漏报和上报不及时的

问题，应加强对不良反应信息的评价与反馈，在全面收集病例

报告数据的基础上，强化数据评价结果的利用价值，将其作为

调整优化药品不良反应监测方法策略的基础依据与参考。实施

药品不良反应信息通报制度，开展专题研究和试点，面向消费者、

药品生产企业、药品经营企业和医疗卫生机构等定期通报不良

反应信息，提高社会公众知晓度，确保药品监管透明度，提高

监管效能 [6-7]。

4.4  完善法律法规，明确药品监管部门职权

作为药品不良反应监测的重要职能部门，药品监管部门应

从现行法律法规内容出发，建立健全基于全流程的用药安全监

测制度规范，优化制定与本地区、本行业相契合的配套指南和

实施细则，堵塞制度漏洞，减少自身工作阻力。以药品管理法

为基础，强化药品不良反应监测的顶层设计，在原料药、无菌

药品、口服固体制剂等方面优化设定自由裁量权，充分发挥制

度治理实效，满足新形势下药品不良反应监测工作的客观实际

要求 [8]。积极开展药品不良反应监测政策研究，从现有政策内
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容规定出发，强化与智囊机构的衔接配合，为提升药品监管机

构决策能力、协调能力和管理能力等提供智力支持。设立药品

专家评审委员会制度，加强国际合作交流，促进药品产业创新

发展。

4.5  增强公众意识，普及药品不良反应知识

尽管药品监管部门在药品不良反应监测中的社会职能至关

重要，但社会公众同样对药品安全性具有知情权。因此，应以

广大社会公众为主要面向对象，运用多元化的社会宣教方式，

对药品不良反应状况进行专业化、科学化解释，提高社会公众

对药品不良反应的理性认知，保障公众对药品不良反应监测的

参与权和监督权。鼓励社会公众对用药过程中出现的头晕、乏力、

口干、食欲下降等问题进行积极主动上报，帮助药品监管部门

全面收集不良反应信息 [9]。灵活利用户外宣传牌等载体，向社

会公众普及药品不良反应常识，增强公众用药安全意识，在全

社会范围内营造懂监督、会上报的良好监测氛围，形成不良反

应报告的长效机制。

4.6  优化上报路径和步骤

从药品监管部门目标责任与社会职能出发，搭建基于信息

化网络技术的药品不良反应监测系统平台，在各类上报主体之

间建立信息交互关联关系，对药品不良反应监测信息进行集中

统一管理。设立系统完善的药品不良反应上报路径和功能模块，

为不同上报主体赋予不同的系统操作权限，使其在各自权限范

围内上报相关信息，以充分提升上报信息的及时性和准确性。

在药品不良反应监测系统平台环境下，设置预警信息触发条件，

及时比对分析不同种类药品不良反应信息目标值与实际值偏差，

当超出允许范围时，则触发预警信息，辅助监管人员及时采取

措施进行处置。优化不良反应信息上报界面，减少需要主观输

入的问题，简化内容与环节，使报告项目的语言更加通俗易懂。

4.7  建立药品不良反应损害救济制度

在药品不良反应出现后，往往会对人体造成一定程度的损

伤，甚至部分损伤属于不可逆损伤。在该状况下，由于药品不

良反应既非医疗事故，也非药品质量问题，涉药机构往往可不

承担相应责任，因此患者通常面临较大维权难度。对此，应以

药品不良反应监测为导向，强化药品监测机构在不良反应损害

救济方面的责任落实，建立符合经济社会发展实际的药品不良

反应损害救济制度，区分不合理用药和不良反应的差异，为维

护协调公众合法权益提供保障。以完善的监测体系、先进的监

测技术和高效的监测能力为导向，拓展处理药品不良反应监测

中出现的各类典型案例，权衡医患双方权益，对药品不良反应

按程序、按范围、按标准予以依规补偿 [10]。

5  结束语

综上所述，本文为机构改革下药品监管部门有效推进药品

不良反应监测工作提供了指导，为保障人民群众用药安全贡献

了积极力量。药品不良反应监测在现代经济社会中具有关键意

义，对于保障用药安全至关重要。但是，受组织结构、责任落

实与教育引导等要素影响，当前药品监管部门药品不良反应监

测实践中依然存在诸多短板与不足，束缚着监测实效的持续优

化提升。因此，药品监管部门应立足机构改革宏观背景，建立

健全基于全要素的药品不良反应监测工作规范体系，完善监测

机构设立，强化自身责任落实，以机构设置优化保障药品不良

反应监测效率，为全面提升监测工作综合效果奠定基础，为保

障经济社会和谐稳定发展贡献力量。
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