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关于做好药品不良反应监测数据利用工作的通知

国食药监安[2012]97号
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各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局）：

　　近期，国家药品不良反应监测中心对2011年监测信息网络收集到的病例报告，按药品生产企业所在地分别进行了规整，并反馈给各省级药品不良反应监测机构。为做

好药品不良反应监测数据的利用工作，现就有关事宜通知如下：

　　一、做好药品不良反应监测数据分析评价和利用。药品不良反应监测数据是做好药品监管工作的基础和重要依据,各省级药品监管部门要建立相关制度，做好药品不良

反应监测数据的分析利用，有效控制药品安全风险。要组织药品不良反应监测机构以恰当形式向药品生产企业反馈相关数据，督促指导生产企业对药品不良反应数据进行分

析，及时主动按照《药品说明书和标签管理规定》（局令第24号）完善药品说明书中的安全性信息，并对发现的问题采取有针对性的措施，减少和防止药品不良反应的重

复发生。要组织药品不良反应监测机构定期对收到的和国家药品不良反应监测中心反馈的病例报告数据进行认真分析和评价，对发现存在安全问题或有安全隐患的品种，要

依法督促企业查找原因，提高质量，必要时应及时对药品采取控制措施。

　　二、强化生产企业的责任和风险意识。各级药品监管部门要结合药品不良反应监测和分析评价结果，加强对药品生产企业的监督检查，督促并引导企业加强药品生产质

量管理，采取有效措施，控制药品生产过程的质量安全风险。对通过分析和评价认为安全风险属于药品质量原因引起的，要督促企业改进质量，提高产品的质量安全水平；
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对属于药品本身问题引起的安全风险，要督促企业加强对产品的风险管理，开展上市后研究，指导临床合理用药，保障公众用药安全。要通过这些措施，增强企业的风险意

识，落实企业是药品安全第一责任人的责任。

　　三、进一步加强药品不良反应日常监测管理工作。各级药品监管部门要加强对药品不良反应监测工作的组织领导，组织同级药品不良反应监测机构按照《药品不良反应

报告和监测管理办法》的要求，做好药品不良反应病例报告的审核工作，特别要做好严重不良反应病例报告的评价和死亡病例的调查及分析评价工作，并尽可能地获取有价

值（如尸检报告等）信息，为科学、准确开展分析评价工作奠定基础。要加强培训，进一步提高药品不良反应报告和监测质量，提高监测信息的可利用率。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　国家食品药品监督管理局

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 二○一二年四月十三日
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