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无锡市医疗机构与 MAH 沟通药品不良反应信息的
现状调查与分析

摘要   目的：对无锡市医疗机构与药品上市许可持有人（MAH）沟通药品不良反应（ADR）信息的现状

进行调查与分析，为推动直报制度实施提供现实依据。方法：对医疗机构和MAH分别展开问卷调查，

从无锡市正常开展ADR报告的医疗机构中抽取46家，从江苏省MAH中抽取15家，调查对象为各级各类

监测人员，共发放问卷413份，对回收问卷进行统计分析，并对药物警戒各领域专家进行深度访谈。结

果：目前，MAH从医疗机构获取ADR信息的整体水平并不高，无论是收集信息的类型还是途径均有进

一步提升空间，MAH与医疗机构双方都应该做出改进。结论：为促进MAH切实履行ADR报告的主体责

任，医疗机构、MAH和政府部门均应采取相应措施，共同推动直报制度顺利落地实施。
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Abstract  Objective:  To investigate and analyze the current status of communications on adverse drug reaction 
(ADR) information between medical institutions in Wuxi and marketing authorization holders (MAHs), so as 
to lay a realistic basis for promoting the implementation of direct reporting system. Methods: Questionnaire 
surveys were conducted among medical institutions and MAHs respectively. 46 medical institutions that normally 
performed ADR reporting tasks in Wuxi were selected, and 15 MAHs were selected from Jiangsu Province. 
The survey targets were various types of monitoring personnel at all levels. A total of 413 questionnaires were 
distributed. Questionnaires were recovered and analyzed statistically. At the same time, in-depth interview with 
experts in various fields of pharmacovigilance was conducted. Results: Currently, the overall level of MAHs' 
access to ADR information from medical institutions is not so optimistic. There is room for further improvement, 
either in the type of information collected or the way of collecting information. Both MAHs and medical 
institutions should make improvements. Conclusion: In order to promote MAHs to fulfill their substantial 
responsibilities for ADR reporting, medical institutions, MAHs and government departments should take 
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corresponding measures to jointly promote the smooth implementation of the direct reporting system.
Keywords:    marketing authorization holder; adverse drug reaction(ADR); direct reporting system; medical 
institution; investigation of current status

近年来，我国药品安全监管形势面临较大的

发展和改革。从2015年提出试点建立药品上市许可

持有人制度，到2018年发布《关于药品上市许可持

有人直接报告不良反应事宜的公告》，药品上市许

可持有人（MAH）直接报告药品不良反应已成为

我国药品不良反应监测的新态势，药物警戒逐步向

国际接轨。药物警戒贯穿于药物发展全过程，对于

可能发生的药品不良反应，人们在药品上市前的认

识和研究总是不完全的，难免存在一定的局限。因

此，在药品上市后继续开展药物警戒工作显得尤为

重要。MAH直接报告不良反应是上市后药物警戒

工作的重要组成内容，其重要性不言而喻。

目前，我国药品不良反应监测仍以医疗机构

主动上报为主。长期以来，我国药品上市许可持有

人（MAH制度试点以前主要指药品生产企业）主

动报告不良反应数量非常少，对ADR报告和监测的

主体责任履行不到位，从临床收集和主动报告药

品不良反应的能力十分欠缺。MAH开展上市后药

物警戒工作的一个重要挑战就在于如何收集上市后

药物的安全性数据，尤其是如何能够从医疗机构获

取有效的药品不良反应信息，从而发现、控制药物

可能的风险，防微杜渐，保障用药安全。在我国，

药品上市许可持有人与医疗机构之间存在地位不对

等、沟通机制欠缺等诸多问题。MAH如何从医疗

机构获取药品不良反应信息？医疗机构在此过程中

的态度和表现如何？影响MAH信息收集的主要因

素有哪些？如何提高MAH不良反应收集与报告的

能力？当下亟需探究清楚。围绕这些问题，本文将

通过问卷调查和专家访谈，对医疗机构与MAH沟

通药品不良反应信息的现状进行调查与分析，研究

提高MAH报告能力的对策建议，为推动直报制度

落地与实施提供现实依据。

1   资料与方法
1.1   调研对象

为了更全面、客观地收集数据资料，提高资

料的丰富性和多样性，本次问卷调查既面向医疗机

构，也包含药品上市许可持有人。

医疗机构调查样本来自无锡市近三年按要求

正常开展ADR监测和报告的168家医疗机构，在综

合考虑各级别医疗机构比例和药品不良反应监测水

平差异后，最终抽得三级医疗机构13家，二级医疗

机构15家，一级医疗机构（含社区卫生服务中心）

18家，共46家单位。每家医疗机构的调查对象包括

医院管理人员（院领导、药学部门负责人）和医院

专技人员（医生、药师、护士）。医疗机构共发放

问卷368份。

MAH调查样本从江苏省内的MAH中抽取，样

本来源为正常开展ADR报告的157家药品生产企业

和正在申请MAH的19家药品研发机构，在综合考

虑MAH类别和药品不良反应报告能力差异等因素

后，最终抽得MAH共15家。每家MAH机构的调查

对象包括企业负责人、警戒部门负责人和专兼职监

测人员。MAH共发放问卷45份。

深度访谈的对象为药物警戒各工作领域的省

内知名专家、学者，包括中国药科大学学者、药品

不良反应监测专家、药品监督管理部门专家、卫生

行政部门管理专家、医院管理专家、企业管理专家

等10名专家。

1.2   调研内容

调查问卷按调查对象不同分为医疗机构调查

问卷（A卷）和MAH调查问卷（B卷）。通过查阅

国内外MAH上市后药品不良反应监测与报告的相

关文献资料，结合预调研收集的意见与建议，设

计并完善调查问卷。问卷内容主要包括医疗机构/

MAH对直报制度的认识和意愿、MAH从医疗机构

收集ADR信息现状相关问题、影响直报制度实施的

因素及改进措施，主要以选择题（单选、多选两种

类型）的形式作答。经过专家咨询和论证，表明调

查问卷较为科学、合理，能够反映出被调查者的真

实想法和实际做法。

专家访谈的内容主要是对调查问卷的高度概

括，将选择题凝练成6个开放式的问题，由专家以

论述的形式回答，挖掘调查问卷收集不到的更多更

广的信息，能够很好地对问卷研究结果进行补充。

1.3   数据收集与统计

问卷的发放和回收由被调研单位联络员实施
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完成。课题组事先确定每家调研单位的联络员，然

后统一对其进行培训，再由这些联络员负责各自所

在单位的问卷发放，最后研究人员统一回收整理。

问卷所得数据通过SPSS软件和Excel软件进行处理

和分析。专家访谈结果将作为研究结果的重要补充

和参考，在本文的第3、4部分予以体现。

2   结果
发放医疗机构问卷368份，回收有效问卷368

份，有效回收率为100%；发放MAH问卷45份，回

收有效问卷36份，有效回收率为80%。问卷总有效

回收率为97.82%。

2.1   对直报制度的认识与态度

对现阶段我国建立以MAH为责任主体的不

良反应直报制度，93.21%的医务人员认为很有必

要，4.35%认为可有可无，2.45%认为没有必要。

对是否愿意在保持医疗机构原途径报告的情况下

将药品不良反应报告给MAH，81.25%的医务人员

表示愿意，12.77%的医务人员愿意但存在顾虑，

5.98%的医务人员表示不愿意。

根据MAH调查问卷，100%被调查人员认为现

阶段我国建立以MAH为责任主体的不良反应直报

制度很有必要，能够体现企业的社会责任；并且在

直报制度下，MAH愿意主动联系医疗机构从临床

获取药品不良反应信息，其中47.22%认为虽愿意

主动去做但有困难。

2.2   ADR监测部门与人员

根据医疗机构调查问卷，84.78%的医疗机

构 由 药 学 部 门 负 责 药 物 警 戒 / 药 品 不 良 反 应 监

测工作，15.22%由医务部门负责。52.17%的医

疗机构设置了专门部门接待MAH代表，其中由

药学部门专门接待（41.30%），由医务部门专

门接待（6.52%），其他部门接待（4.35%）；

47.83%未设置专门部门。医疗机构规定可以报告

ADR给MAH的人员包括：药学部门的指定人员

（54.35%），医生、药师和护士（23.91%），

任 何 人 均 可 （ 1 0 . 8 7 % ） ， 任 何 人 均 不 可

（10.87%），未作规定（10.87%）。

根据MAH调查问卷，75%的MAH有开展药物

警戒/药品不良反应监测工作的独立部门，25%有

开展该项工作的依托部门。所有的MAH都配备有

开展药物警戒/药品不良反应监测工作的专兼职人

员，其中有专职人员的单位占83.33%。

2.3   MAH收集报告的主动性、频率与途径

由医疗机构问卷调查可知，88.32%的医务人

员认为基于ADR信息沟通的发起方以医务人员居

多，73.37%的医务人员认为近两年来未曾有MAH

就药品不良反应主动沟通医疗机构，少数主动与医

疗机构沟通的MAH多为国有、大型企业。从MAH

代表主动与医务人员沟通的频率来看，基本不主动

沟通占61.14%，即时沟通占12.23%，每季度沟通

一次占8.15%，每月沟通一次占7.85%，每年沟通

一次或更少占6.25%，每半年沟通一次占2.45%，

每周沟通一次占1.90%。MAH目前从医疗机构收集

不良反应报告的途径主要为临床发生ADR后由医务

人员主动告知，其他由MAH主动收集的途径如上

市后临床试验、安全性研究，MAH发起的各类学

术培训交流会议较少。

由MAH问卷调查可知，83.33%的MAH安排了

代表到医疗机构收集ADR信息，其中70%安排的代

表为药物警戒部门、医学部门、质量部门等非市

场销售人员，30%为市场销售代表；58.33%安排

的是兼职人员，16.67%安排的是专职人员，8.33%

既有兼职又有专职人员。目前还未有MAH委托第

三方开展ADR信息收集工作。其中50%的MAH所

派代表仅为市场部门人员，8.3%仅为药物警戒部

门人员，25%所派代表为来源于两个以上部门的

人员。MAH派出的代表通常会与医疗机构的医生

（86.11%）、护士（50.00%）、药学部门指定人

员（41.67%）、药师（36.11%）以及其他人员，

如麻醉师、患者等（22.22%）进行沟通。MAH方

面调查结果也显示MAH从医疗机构收集不良反应

报告的途径主要为临床发生ADR后由医务人员主动

告知（91.67%）。

2.4   MAH从医疗机构获取的ADR信息情况

从所提供的ADR信息类型来看，列前三位的

分别是合格药品在正常用法用量下出现的与用药目

的无关的有害反应信息（个案百分比89.33%，个

案百分比指的是选择某一选项的人次占总人次的比

例，用于多选题的数据结果描述，以下同）；可能

因药品质量问题引起的不良事件信息（个案百分比

79.49%）；可能因超适应症用药、超剂量用药、

禁忌症用药、用药错误等导致的不良事件信息（个

案百分比37.64%）。

从所提供的ADR信息质量来看，39.13%的医
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务人员认为信息虽不全面，但已包含四要素（可识

别的患者、可识别的报告者、怀疑药品、不良反

应），可以形成有效报告；38.86%认为信息比较

全面，质量较高；1.63%认为其中关键性信息缺失

严重，无法形成有效报告；还有20.38%认为医疗

机构不提供相关信息。

此外，至于医疗机构是否愿意与MAH网络共

享ADR病例报告并在之后接受其随访，调查结果显

示，48.64%的医务人员认为医疗机构愿意在删除

患者相关保密信息后与MAH共享并接受MAH的随

访；34.24%认为医疗机构愿意共享全部信息并接

受随访；16.03%认为医疗机构愿意共享部分信息

（删除患者相关保密信息）但不接受随访；还有

1.09%认为医疗机构既不愿意共享信息，也不接受

随访。

MAH问卷调查结果中，MAH从医疗机构获取

的ADR信息类型与质量与医疗机构问卷所反映内容

大体一致，故不再赘述。

2.5   MAH向医务人员提供药物安全信息情况

尽管本研究调查的是MAH从医疗机构获取

ADR信息的情况，但MAH与医疗机构之间围绕

ADR信息进行沟通是一个双向的过程，MAH向医

疗机构提供药物安全信息的情况一定程度上能够反

映双方沟通的效果和价值。调查发现，相当一部分

医务人员认为MAH基本不提供任何药物安全信息

（个案百分比35.69%）；医务人员认为能提供安

全性信息的MAH目前主要是提供新的药品安全性

信息或已知信息的新变化（个案百分比57.49%）

和促进合理用药的信息（个案百分比42.23%），

2.6   共同制定ADR信息收集方案情况

调 查 结 果 显 示 ， 1 6 . 6 7 % 的 M A H 会 在 与 医

疗 机 构 签 订 药 品 购 销 合 同 时 ， 让 医 疗 机 构 充

分 知 晓 M A H 的 A D R 报 告 责 任 并 共 同 制 定 信 息

收 集 方 案 ； 7 5 . 0 0 % 的 M A H 目 前 没 有 这 样 做 ，

但觉得有必要，今后会这样做；8.33%的MAH

目 前 没 有 这 样 做 ， 今 后 也 没 有 考 虑 是 否 这

样做。

2.7   影响MAH从医疗机构获取ADR信息的因素

导致医疗机构不愿意将不良反应直接报告给

MAH的原因既存在于医疗机构方面，也存在于

MAH方面。

根据医疗机构问卷调查结果，医疗机构方

面的原因主要有担心患者信息泄露而引起医患矛

盾和不必要的纠纷（个案百分比77.99%）；医

务人员工作繁忙，没有时间和精力（个案百分比

65.76%）；医疗机构不提倡甚至不允许医务人员

与MAH代表接触（个案百分比51.36%）； 

根据MAH问卷调查结果，MAH方面的原因包

括缺少主动宣传，医务人员没有MAH信息，不知

道其联系方式（个案百分比50.00%）；MAH代表

只关心销售量，不关心不询问ADR信息（个案百分

比47.22%）；MAH代表无医药学专业背景，医务

人员不愿意与之交流（个案百分比44.44%）；不

愿意投入人力财力，没有安排收集信息的专人代表

（个案百分比30.56%）。

此外，根据MAH问卷调查结果，影响其积

极性的内在因素包括：对药物警戒工作投入相

对有限（44.44%）；担心产品安全性不被信任

（27.78%）；报告意识不足（2.78%）；其他

（25.00%）。外部因素包括：法律责任不清晰

（55.56%）；技术指导不到位（27.78%）；政府

监管不到位（5.56%）；其他（如无有效渠道，

11.11%）。

2.8   促进MAH从医疗机构获取ADR信息的改善措施

根据医疗机构问卷，医疗机构应采取的改

善措施主要包括：制定并完善相关岗位职责、工

作制度、激励制度（个案百分比83.15%）；安

排专职人员负责监测并向MAH直接报告（个案

百分比67.66%）；加大培训力度，明确医务人

员直接报告的法定责任和重要意义（个案百分比

58.97%）；鼓励临床医务人员随时向MAH直接

提供ADR信息（个案百分比55.16%）；规定接待

日、接待部门与MAH沟通ADR信息（个案百分比

55.16%）。

根据MAH问卷，MAH可采取的改善措施主要

包括：主动宣传，使医务人员知晓MAH代表及其

联系方式（个案百分比66.67%）；投入经费、安

排有相关专业背景的专人代表访问医院（个案百

分比61.11%）；定期发起学术交流会议，联络医

务人员参与学术研讨（个案百分比61.11%）；开

展上市后研究，以研究项目促进沟通（个案百分比

58.33%）；MAH代表应与医院签订保密协议，以

防将患者信息泄露（个案百分比47.22%）；委托

有资质的第三方机构开展此项工作（个案百分比
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30.56%）；MAH代表应遵守医院具体规定，并在

当地监管部门备案（个案百分比27.78%）。

对于政府应采取的配套措施，医疗机构调查

和MAH调查结果均排名较前的为①药品监管部门

及时发布相关法规、配套文件和指南；②卫生行

政部门有相应通知或发文，确保医疗机构能够知

晓配合；③对MAH和医疗机构开展国家、省级相

关培训；④对引入的第三方监测机构有配套的文

件要求。

2.9   建立MAH直报制度的机遇与挑战

建立MAH直报制度意味着改变现有的ADR

监测与报告机制，督促MAH履行药品安全警戒责

任，这无论对于MAH、医疗机构还是药品不良反

应监测工作本身而言，都将是机遇与挑战并存。

对MAH来说，通过建立MAH直报制度，MAH

可以及时收集ADR信息从而尽快发现药品风险（个

案百分比83.33%），同时也方便MAH及时、准

确了解自身产品上市后安全性情况（个案百分比

80.56%）。但另一方面，MAH对于获取ADR信息

存在困难（个案百分比52.78%），及时报告ADR

信息存在困难（个案百分比83.33%）。

对医疗机构而言，通过与MAH的信息沟通，

有利于提高临床用药的安全性与合理性（个案百

分比73.64%）。但与此同时，可能会增加医务人

员工作量（个案百分比70.11%），或发生患者信

息泄露从而引起医患矛盾和不必要的纠纷（个案

百分比69.02%），甚至可能有部分医药代表借

此名义公关医生，以提高产品销量（个案百分比

45.11%）。

3   MAH从医疗机构获取ADR信息的现状和
存在的问题

在问卷调查结果的基础上，同时结合专家访

谈的内容，本文对目前医疗机构与MAH沟通ADR

信息的总体情况进行了现状分析，以下分别从医疗

机构、MAH、外部环境三个角度进行阐述。

3.1   医疗机构方面

（1）对报告人员的规定不明确

调查结果显示，超过半数的医疗机构未设置

专门部门接待MAH代表，而设置接待部门的医疗

机构中又多以药学部门接待为主。从向MAH提供

ADR报告的人员来看，也主要是药学部门指定人员

和医务人员；近三分之一的医疗机构尚未对报告人

员进行明确规定。各医疗机构对于哪些人员可以将

ADR信息直接报告给MAH规定尚不统一和明确，

这种权责不明的现状一定程度上不利于医疗机构与

MAH的沟通。

（2）提供ADR信息内容有限

从医疗机构提供给MAH的ADR信息类型来

看，除了一般的药品不良反应和因药品质量问题引

起的不良事件外，医疗机构对可能因超适应症用

药、超剂量用药、用药错误等导致的不良事件和与

死亡病例或疑似群体事件现场调查相关的资料以及

需跟踪病例的随访信息的提供相对较少。对于所提

供的ADR信息质量，医疗机构调查结果显示基本上

都能形成有效的不良反应报告，但MAH调查表明

仍存在关键性信息缺失导致无法形成有效报告的问

题。此外，医疗机构在与MAH共享ADR病例报告

时存在对患者相关信息被泄露的顾虑。

（3）阻碍医疗机构向MAH提供ADR信息的

因素

由前述调查结果可知，医疗机构对于将不良

反应直接报告给MAH其实是存在诸多顾虑的。首

先，担心患者信息泄露而引起医患矛盾和不必要的

纠纷，当前我国医疗环境较为严峻，医患关系并不

乐观，医务人员在将不良反应病例等信息提供给企

业人员的同时，不可避免会牵涉到患者的隐私和个

人信息，若需事先让患者知情并经其同意又将增加

MAH收集ADR信息的难度和复杂性。其次是影响

医疗机构工作秩序，医务人员平时工作本就繁重，

且不说是否有时间和精力主动与MAH代表进行沟

通和交流，单是MAH代表的频繁到访就可能已经

扰乱了他们的正常工作安排，增加他们的工作量。

此外，在我国现阶段国情背景下，相当一部分医

疗机构不提倡甚至不允许医务人员与MAH代表接

触，医务人员若想将ADR信息直接传递给MAH，

还需要医院有关部门或领导的审核、批准，给予

其相应的权限。医院的种种规定以及对自身声誉

的保护意识，使得医务人员在主动报告ADR信息给

MAH代表时瞻前顾后、顾虑重重。

3.2   MAH方面

（1）MAH获取信息的主动性有待提高

研究结果表明，近两年较少有MAH主动与医

疗机构就药品不良反应进行沟通，沟通发起方以医

务人员居多。医疗机构调查显示MAH主动沟通的
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频率主要为基本不主动沟通（58%），而MAH调查

结果则相对乐观一些（即时沟通占58.33%，每月

沟通一次占25.00%）。这可能与医疗机构和MAH

对主动和即时沟通的认识存在差异或对自身评定不

客观有关。由此也反映出双方尚未建立定期沟通机

制，没有默契与共识，沟通频率不稳定。从收集报

告的途径来看，MAH较少通过发起各类学术交流

会议、上市后临床试验/安全性研究等定期反馈交

流等形式主动联系医疗机构，获取信息的主动性

较差。

（2）ADR报告主体意识有待加强

研究结果显示，仅有不到五分之一的MAH会

在完成药品交易的同时意识到其对自身产品不良反

应监测的主体责任，事先约定收集ADR信息事宜。

如果MAH具有充分的ADR报告主体意识，当不会

错失这一与医疗机构建立信息沟通机制的大好机

会。根据研究结果，MAH对药物警戒工作投入相

对有限、担心报告数量多会使产品安全性不被信任

以及报告意识不足，是影响MAH收集和报告不良

反应积极性的主要内在因素。积极性不高，不愿投

入，担心影响产品销量，都是缺乏足够的觉悟和没

有做好承担主体责任准备的表现。MAH的报告意

识不足还体现在对医疗机构缺少主动宣传，医务人

员常常没有MAH的ADR负责人的联系方式，往往

在发生了药品不良反应后不知道应该与谁联系，有

些甚至通过经销商在联系到相关人员的情况下，

MAH也会因各种借口有意回避，拒不接受医疗机

构的信息反馈。

（3）派出的代表不够专职、专业

研究结果表明，大部分MAH安排了相关人员

到医疗机构去收集不良反应信息，其中有市场销售

代表，也有非市场销售代表。非市场销售代表又分

为专职和兼职，目前兼职人员相对较多。MAH所

派出的代表隶属部门不一，以市场部门为主，其次

为药物警戒/药品不良反应监测部门、医学部门、

质量部门等。根据影响MAH从医疗机构获取ADR

信息的MAH方面因素，MAH不重视药品不良反应

监测，不愿意投入人力财力，没有安排收集ADR信

息的专人代表；也未开展相关人员培训，没有相应

的岗位职责要求；以及MAH代表只关心企业产品

销售量，较少关心和询问ADR信息，是导致医疗机

构不愿意将不良反应直接报告给MAH的主要原因

之一。   

（4）MAH向医务人员提供药物安全信息较少

研究结果表明，目前MAH代表较少主动向医

务人员提供药物安全信息，从提供的信息类型来

看，目前提供较多的是促进合理用药的信息以及

新的药品安全性信息或已知信息的新变化，但对于

药品上市后安全性研究相关信息、促进风险最小

化措施执行的相关信息以及药品说明书更新信息，

MAH对医疗机构提供相对较少甚至不提供。但医

务人员表示，以上药物安全信息希望MAH都能不

吝提供、分享，以便临床上合理使用药物。影响

MAH从医疗机构获取ADR信息的因素中，MAH代

表从不或较少向医务人员提供关于其产品的安全性

信息以指导临床合理用药，可能也是导致医疗机构

不愿意将不良反应直接报告给MAH的原因之一。

3.3   政策环境

MAH要想从医疗机构更顺利获取药品不良反

应信息、完成不良反应/事件报告，离不开政策环

境的支持与助推。

（1）缺少细化的指导文件

研究结果显示，在影响MAH从医疗机构收集

和报告不良反应积极性的外部因素中，MAH法律

责任不清晰、缺乏有效的技术指导是主要的制约因

素。我国目前关于MAH开展个例药品不良反应收

集和报告的指南较少，缺少细化的指导文件。2011

年7月起正式施行的《药品不良反应报告和监测管

理办法》[1]虽然规定了生产企业需要报告的几种类

型，但是对于每条法规的正确解读与要求、MAH

获取安全性数据的来源没有更加细化的说明。《药

品不良反应报告和监测检查指南》[2]中载明了检查

企业监测工作的要点项目，MAH可以通过检查项

目获知不良反应监测需要完成的工作，但是，在

指南中对于MAH如何开展监测工作的有些要点缺

少详细的说明，例如在风险控制方面并没有说明

如何制定风险管理计划。2018年12月，国家药品

监督管理局发布《个例药品不良反应收集和报告

指导原则》[3]，向社会广泛征求意见，用以规范和

指导MAH开展药品上市后个例不良反应的收集和

报告。这一政策文件的出台能够为MAH开展药品

不良反应报告工作提供良好的发展环境。

（2）相关惩罚力度不够

此外，我国对MAH不履行直接报告责任的
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处罚力度不够，MAH未按规定履行ADR监测义务

的，仅在法规层面上进行了规定，尚未上升到法

律层面。目前，《药品不良反应报告和监测管理

办法》及《药品管理法》[4]（第71条）是我国关于

ADR监测的主要法规。在《药品管理法》中，仅有

对ADR报告制度的要求，无相应的处罚条款；而

《药品不良反应报告和监测管理办法》对药品生产

企业不按照规定进行ADR监测上报的行为处罚力度

很轻，视情节严重程度，予以责令改正、通报批评

或警告，并可处以一千元以上、三万元以下的经济

罚款，并没有追究相关责任人的刑事处罚。到目前

为止，我国几乎还没有MAH因为开展ADR监测工

作不到位而受到有力的处罚。相关制度、法律的威

慑力和执行力不足，对MAH的约束力不强，不足

以引起MAH的重视。

4   促进MAH从医疗机构获取ADR信息的措
施与建议

依据问卷调查和专家访谈的结果，并围绕医

疗机构与MAH沟通ADR信息现状中存在的主要问

题，本文最后提出了促进MAH从医疗机构获取

ADR信息的建议措施。

4.1   医疗机构方面

为保证MAH能从医疗机构获取药品不良反应

信息，首先医疗机构自身的ADR监测工作应该能够

合规地开展。这体现在ADR监测组织机构的建立健

全和工作运行机制的完善上，包括成立专门的监测

机构，医院领导的充分重视和对资金、人力等的

支持，建立合理的医院内ADR监测网络，具备专业

的ADR监测业务技术指导等。为提高医务人员报告

不良反应的积极性，医疗机构可将ADR监测纳入考

核，建立奖惩机制，对积极发现、上报的科室和人

员给予激励与表彰，组织开展经验交流会；对工作

开展不力、隐瞒不报、弄虚作假的科室和人员进行

惩罚和通报批评。   

针对向MAH提供与报告ADR信息的人员规定

尚不明确、不统一的情况，医疗机构应安排专职人

员负责监测并向MAH直接报告，有条件的话还可

规定专门的接待日和接待部门定期与MAH就ADR

信息进行沟通，并对沟通内容进行限定。研究还发

现部分医务人员不能正确认识和对待ADR，对此医

疗机构应积极开展宣传和培训，让医务人员认识到

其对发现和报告ADR、并配合监测部门或MAH进

行相关调查的法定责任和重要意义；通过制定相应

的管理规定引导与鼓励医务人员随时向MAH报告

临床发生的ADR信息，确保提供的信息质量合格、

要素齐全。

针对医务人员担心患者信息泄露而不愿意提

供ADR病例信息给MAH的问题，建议医疗机构在

采购药品时即与MAH、经销商、商业公司、第三

方机构等签订医务人员报告不良反应信息的保密协

议，约定不良反应信息的内容仅可供MAH用于向

国家药品不良反应监测系统上报、产品上市后安全

性分析和再评价、指导合理用药等，而不得作为医

疗纠纷、医疗诉讼以及处理药品质量问题事故的依

据。针对病例中涉及的患者私人信息，MAH不得

泄露，也不应私自联系患者询问与药品不良反应无

关的信息。医疗机构还可通过为医务人员购买医疗

责任险的方式来防范医疗风险，在因医疗责任发生

经济赔偿或法律费用时，保险公司可依照事先约定

承担赔偿责任，为医务人员减少救治、报告不良反

应的后顾之忧。

4.2   MAH方面

针对MAH收集和报告不良反应的主动性较

差、主体责任意识不强的问题，必须要靠MAH自

身转变理念，从产品全生命周期管理的角度出发，

认识到ADR监测工作与企业发展、产品质量的密切

关系，自上而下地提高对ADR监测工作的重视程

度，主动探索监测的工作模式。通过整合相关资

源、投入经费、安排专业人员规范开展报告收集和

上报工作，提高ADR监测水平和能力[5]。

规范的监测制度体系和专业的监测人员队

伍，是保证MAH不良反应监测工作有效开展的重

要条件。MAH应建立符合法规要求的个例药品不

良反应收集的质量管理体系，制定配套考核文件，

让制度真正落地执行。建立具有医学、临床药学、

流行病学、统计学等相关专业背景的专业团队，由

其具体负责药品不良反应监测工作。加强对ADR相

关负责人的定期专业培训，针对性地提升其在多

途径收集信息、多角度提取分析、综合评价安全

风险、及时主动采取有效措施等方面的技能。委

派有专业背景的专职代表进入医疗机构开展ADR信

息收集工作，并定期对其进行培训与考核[6]。MAH

代表在入院收集ADR信息前，应在监管部门备案，

持证上岗，并遵守医院的相关规定，不得借机营
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销。MAH代表团队最好能与营销团队职能、人员

分离。

研究发现MAH与医疗机构沟通途径比较单

一，一些较好的ADR信息收集途径尚未得到充分利

用和发展。建议MAH积极开展药品上市后临床试

验、安全性研究、重点监测等项目，通过研究项目

促进ADR信息的沟通与收集；或定期发起学术交流

会议，联络医务人员参与研讨[7]。此外，MAH在从

医疗机构收集产品不良反应信息的同时也应主动

提供用药信息，促进双向交流，建立稳定关系。

MAH还可尝试发展由患者进行反馈的ADR信息收

集渠道，借助网络平台构建信息传递网络。

对于规模较小的内资生产企业，在人员、资

金配备有限的情况下，委托有资质的第三方机构

开展ADR监测工作不失为一种较为可取的方式。但

MAH需与第三方机构签订书面合同及相关协议，

明确规定双方职责、工作内容及相关事项，并按照

相关法律法规、约定的要求开展相关工作。MAH

还应对第三方资质进行审核，对其工作条件、技术

水平、药物警戒体系进行考察，并对其开展药物警

戒工作的全过程进行监督，定期审计或评价，确保

其持续具备相应能力、符合相关要求。

4.3   政府层面

调查结果显示，医务人员和企业人员普遍认

为政府部门在推动直报制度实施、促进MAH提高

ADR报告能力中应发挥至关重要的作用。药品监管

部门作为ADR监测工作的管理者，应及时发布相关

法规、配套文件和指南，为MAH直接报告药品不

良反应制度的实施提供规范化指导和督促，比如

帮助MAH与医疗机构建立有效的ADR信息沟通机

制。卫生行政部门也应有相应的通知或发文，确保

医疗机构能够知晓配合。比如药监部门可与国家卫

生健康委员会联合发文，出台相应政策，从部门、

人员、职责等方面明确医疗机构与MAH就ADR信

息沟通方面的工作要求，提高医院领导层的重视，

以便于工作的开展。

其次，监管部门应利用宣传、培训等手段加

强MAH、医务人员的药品不良反应监测和报告意

识，通过定期组织医疗机构、MAH开展药品不良

反应监测工作专项培训，提高医务人员、企业人员

发现、收集和报告ADR的能力，提升监测和报告工

作水平。

再次，加大对MAH不履行直接报告责任的处

罚力度，提高MAH违法成本。各级监管部门应从

法规上明确MAH主动报告的要求，加大报告的强

制力度，通过详细、明确的罚则来提高不良反应的

报告率。一旦发现MAH有瞒报、漏报或未主动开

展药物警戒工作，应及时采取相应的处罚措施，形

成强有力的法律约束网，深化MAH的法律与责任

意识。

最后，探索建立药害救济与赔偿制度。现实

中，药品不良反应的发生是客观存在和必然的。对

由于药品质量缺陷、不良反应等造成的损害，政府

部门应通过建立相应的制度机制解决其救济和赔偿

问题，消除MAH监测与报告药品不良反应的后顾

之忧。如借鉴中国台湾省的药害事故救济制度，建

立药物损害救济基金。
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