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上海市浦东新区市场监督管理局  

上海市浦东新区卫生健康委员会  
 

 

浦市监药〔2021〕167 号 

 

 

关于印发《浦东新区关于进一步加强医疗机构

药品、医疗器械和化妆品不良反应（不良事件）

监测工作的意见》的通知 
 

浦东新区各医疗机构： 

现将《浦东新区关于进一步加强医疗机构药品、医疗器械和

化妆品不良反应（不良事件）监测工作意见》印发给你们，请结

合工作实际，认真组织实施。 

特此通知。 

附件：浦东新区关于进一步加强医疗机构药品、医疗器械和 
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化妆品不良反应（不良事件）监测工作意见 

 

 

上海市浦东新区                   上海市浦东新区     

市场监督管理局                   卫生健康委员会 

2021 年 9 月 6 日 
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浦东新区关于进一步加强医疗机构药品、 

医疗器械和化妆品不良反应（不良事件） 

监测工作的意见 
 

根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗

管理法》《医疗器械监督管理条例》《化妆品监督管理条例》《药

品不良反应报告和监测管理办法》《医疗器械不良事件监测和再

评价管理办法》《医疗机构药事管理规定》《医疗器械临床使用管

理办法》《全国疑似预防接种异常反应监测方案》等法律法规文

件精神，为进一步推进我区医疗机构药品不良反应、医疗器械不

良事件、化妆品不良反应监测工作，更好地保障公众用药用械用

妆安全，结合本区实际情况，制定以下工作意见： 

一、指导思想 

坚持以习近平总书记“四个最严”要求为根本导向，按照立

足新发展阶段、贯彻新发展理念、构建新发展格局的要求，守底

线保安全、提质量防风险，加强药品、医疗器械、化妆品不良反

应监测能力建设，强化医疗机构的监测义务与监测责任，完善监

测网络，健全工作机制，切实保障人民群众用药用械用妆安全。 

二、目标任务 

建立我区医疗机构药品不良反应、医疗器械不良事件、化妆

品不良反应监测工作长效机制。 
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——建立药品、医疗器械不良反应（事件）全覆盖工作网络。

以基层社区卫生服务中心为监测网络节点，以二级以上医疗机构

为监测网络重点，提升监测节点监测灵敏度，建立覆盖全区的药

品、医疗器械不良反应（事件）监测工作网络。 

——推进化妆品不良反应监测哨点布局。依托设有皮肤专科

的综合性医院，优化化妆品不良反应监测哨点布局，稳步推进新

的化妆品不良反应监测哨点建设。成熟一家，推进一家。 

——注重报告数量，提升报告质量。不断提高报告数量，使

得医疗机构年度药品不良反应报告数逐步达到 3000 份；年度医

疗机构器械不良事件报告数逐步达到 100 份，二级以上医疗机构

医疗器械不良事件报告覆盖率达到 100%；年度化妆品不良反应

报告数达到 100 份。不断提升报告质量，提高药品不良反应报告

中严重报告和新的报告占比，提升区域整体监测工作质量。 

三、工作要求 

（一）强化人员培训，提升责任意识。切实加强医疗机构药

品、医疗器械、化妆品不良反应（不良事件）监测工作培训，形

成区院两级常态化培训层级。由市场监管部门和卫健委每年联合

开展医疗机构不良反应（不良事件）监测培训工作。各医疗机构

应结合自身实际确定每年的培训目标，每年开展至少 1 次不良反

应（不良事件）院内培训。培训范围应该涵盖医疗机构与不良反

应（不良事件）监测的重点部门包括临床科室、药剂科、设备科、

资产管理科、医务科等，培训人员应涵盖临床医生、护理人员、
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药学人员等。通过培训增强人员责任意识，养成自觉报告习惯。 

（二）加强制度建设、夯实监测基础。不断强化医疗机构药

品、医疗器械、化妆品不良反应（不良事件）监测工作法律责任

和主体责任。加强医疗机构药品、医疗器械和化妆品不良反应（不

良事件）监测工作机构建设，明确院内医疗器械不良事件监测工

作的牵头责任部门、具体落实部门，各科室应明确各自的监测职

责，形成监测与报告的闭环，避免形成监测盲区。医疗机构应加

强制度建设，建立医疗机构不良反应（不良事件）监测工作岗位

责任制和人员责任制，建立医疗机构不良反应（不良事件）首诊

负责制和首问负责制，建立医疗机构不良反应（不良事件）报告

责任制。医疗机构应建立不良反应（不良事件）监测和报告处置

流程，各部门应建立部门内不良反应（不良事件）场景处置流程。 

（三）形成联合机制，提升工作效能。区市场监管局与区卫

健委进一步加强工作沟通与协调，形成药品、医疗器械和化妆品

不良反应（不良事件）信息双向通报机制，将监测工作相关信息

共用共享。区市场监管局与区卫健委建立药品、医疗器械和化妆

品不良反应（不良事件）监测工作联合考核机制，建立不良反应

（不良事件）考核标准，将不良反应（不良事件）纳入医疗机构

绩效考核之中，以考核为抓手联合推动提升不良反应（不良事件）

监测工作整体效能。 

（四）加强监督管理，推动责任落实。区市场监管局、区卫

健委联合开展对各医疗机构开展药品、医疗器械和化妆品不良反



— 6 — 

应（不良事件）监测工作的监督检查，将医疗机构药品、医疗器

械、化妆品不良反应（不良事件）监测工作检查纳入到医疗机构

日常监督检查中，将医疗机构是否切实履行不良反应（不良事件）

监测责任作为必查项。组织开展不良反应（不良事件）报告真实

性核查工作，采用随机抽查方式，核查报告的真实性。建立医疗

机构不良反应（不良事件）监测工作通报督查制度，对报告数量

为“零”的单位进行重点检查。对于检查中未能切实履行不良反

应（不良事件）监测责任的单位采用行政手段要求整改，并开展

跟踪检查督促其整改到位。 

（五）建立专家智库，定期分析研讨。以国家药品不良反应

监测系统、国家医疗器械不良事件监测系统、国家化妆品不良反

应监测系统、中国疾病预防控制系统四大系统监测数据为基础，

及时对监测数据进行整理和初步分析；设立区层面药品、医疗器

械和化妆品不良反应（不良事件）监测工作专家库，设立不良反

应（不良事件）专委会，将临床医学、药学、器械专家纳入到专

家库和专委会中；定期组织药品、医疗器械和化妆品不良反应（不

良事件）监测工作专家对不良反应（不良事件）监测工作进行专

业分析和科学研讨。 

（六）学习智能监测、调研智慧上报。加强学习和调研，了

解和学习医疗机构药品、医疗器械、化妆品不良反应（不良事件）

监测工作成熟地区的智能监测项目；充分利用医疗机构内已有的

信息系统，将其运用于不良反应（不良事件）监测工作中，将系
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统内信息利用最大化；调研“地区药物警戒系统”“设备故障类

不良事件一键上报”等项目，推动监测工作智能化，报告工作智

慧化，风险预警自动化。 

（七）加强机构建设、培养监测人才。进一步推进区药品、

医疗器械和化妆品不良反应监测中心建设，配备足够数量的具备

监测评价能力的医学、药学、流行病与卫生统计学等相关专业技

术人才开展监测任务。加强对药品不良反应监测评价人员培养和

培训指导，提高信息收集、风险识别以及综合分析评价等能力，

培养一批业务水平高、技术能力强的监测评价人才。 

 

附件：1．浦东新区二级以上（包括二级）医疗机构药品和 

医疗器械不良反应/事件工作年度考评标准（2021 

版） 

          2．浦东新区二级以下医疗机构药品和医疗器械不良 

反应/事件工作年度考评标准（2021 版） 

 



— 8 — 

附件 1            浦东新区二级以上（包括二级）医疗机构药品和医疗器械不良反应/事件工作年度考评标准（2021 版） 

 

序号 项目名称 项目指标 分值 考核评分标准 考核情况 

1 
否决项 

真实性 
单项否决 

考评年度内发现任何 1 例药品、医疗器械、化妆品不良反应/不良事件报告为虚假报告的   

2 行政处罚情况 考评年度内在药品、药品、医疗器械、化妆品不良反应/不良事件监测工作中受到行政处罚的   

3 

药品不良

反应监测

（80 分） 

药品不良反应报告

数量 
30 分 

药品不良反应报告数按床位报告比例（报告数/核定床位数）低于 10%的，每降低 1%的的比例，扣 3分，

扣完为止；报告数低于上一年度报告数的 85%的，每降低 5%的扣 5分，扣完为止 
  

4 严重报告 10 分 严重报告比例（严重报告/报告数）低于 20%的，每降低 2%的的比例，扣 1.5 分，扣完为止   

5 新的报告 10 分 新的报告比例（新的报告/报告数）低于 10%的，每降低 2%的的比例，扣 2分，扣完为止   

6 补充报告情况 10 分 国家药品不良反应监测系统补充报告未及时处理（7日内未处理），每发现 1 例，扣 1分，扣完为止   

7 报告及时性 10 分 未按时上报药品不良反应报告的，每发现 1 例扣 2 分，扣完为止   

8 集中培训 5 分 未派员参与药品监管监测部门组织的药品不良反应监测培训的，每缺 1 人次，扣 1分，扣完为止   

9 信息维护 5 分 未对监测系统用户信息及时维护，扣 5分   

10 
医疗器械

不良事件

监测（20

分） 

医疗器械不良事件

报告数量 
10 分 未按要求完成年度医疗器械不良事件报告数量（2份/年度），此项分数扣光   

11 信息维护 4 分 未对监测系统用户信息及时维护，扣 4分   

12 
 

集中培训 3 分 未派员参与药品监管监测部门组织的医疗器械不良事件监测培训的，每缺 1人次，扣 1分，扣完为止   

13 部门人员 3 分 未明确医疗器械不良事件管理部门或专职管理人员的，扣 3分   

14 

加分项

（50 分） 

药品不良反应报告

数量 
30 分 

药品不良反应报告数按床位报告比例（报告数/核定床位数）高于 10%，且报告数高于上一年度报告数

的 85%以上的，按床位报告比例每增加 1%的的比例，加 1分 
  

15 
医疗器械不良事件

报告数量 
5 分 医疗器械不良事件报告数量每增加 1 份，加 0.5 分   

16 监测哨点 10 分 履行市化妆品不良反应监测哨点职责，加 10 分   

17 其它工作 5 分 参与组织浦东新区药械不良反应/不良事件专门工作的，按参与 1项，加 5分   

考核说明：考核总分为 150 分，包括基础分 100 分，加分项 50 分
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附件 2            浦东新区二级以下医疗机构药品和医疗器械不良反应/事件工作年度考评标准（2021 版） 

 

序号 
项目名

称 
项目指标 分值 考核评分标准 考核情况 

1 
否决项 

真实性 单项否

决 

考评年度内发现任何 1 例药品、医疗器械、化妆品不良反应/不良事件报告为虚假报告的   

2 行政处罚情况 考评年度内在药品、药品、医疗器械、化妆品不良反应/不良事件监测工作中受到行政处罚的   

3 

药品不

良反应

监测（80

分） 

药品不良反应报告

数量 
30 分 药品不良反应报告数不少于 10 份，每减少 1 份，扣 3分，扣完为止；   

4 严重报告 10 分 严重报告比例（严重报告/报告数）低于 20%的，每降低 2%的的比例，扣 1.5 分，扣完为止   

5 新的报告 10 分 新的报告比例（新的报告/报告数）低于 10%的，每降低 2%的的比例，扣 2分，扣完为止   

6 补充报告 10 分 国家药品不良反应监测系统补充报告未及时处理（7日内未处理），每发现 1 例，扣 1分，扣完为止   

7 报告及时性 10 分 未按时上报药品不良反应报告的，每发现 1 例扣 2 分，扣完为止   

8 集中培训 5 分 未派员参与药品监管监测部门组织的药品不良反应监测培训的，每缺 1 人次，扣 1分，扣完为止   

9 信息维护 5 分 未对监测系统用户信息及时维护，扣 5分   

10 医疗器

械不良

事件监

测（20

分） 

集中培训 10 分 未派员参与药品监管监测部门组织的药品不良反应监测培训的，每缺 1 人次，扣 1分，扣完为止   

11 部门人员 10 分 未明确医疗器械不良事件管理部门或专职管理人员的，扣 10 分   

12 

加分项

（50 分） 

药品不良反应报告

数量 
30 分 

药品不良反应报告数高于上一年度报告数的 85%以上的，且床位报告比例（报告数/核定床位数）高于

10%的，每增加 10%的的比例，加 1分 
  

13 
医疗器械不良事件

报告数量 
10 分 考评年度内上报医疗器械不良事件报告的，每上报 1例，加 2.5 分   

14 其它工作 10 分 参与组织浦东新区药械不良反应/不良事件专门工作的，按参与 1项，加 5分   

考核说明：考核总分为 150 分，包括基础分 100 分，加分项 50 分 
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上海市浦东新区市场监督管理局办公室       2021 年 9 月 6日印发   


