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摘要 目的：探讨欧盟、美国、韩国、日本和中国的药物警戒体系建设现状，为我国医疗机构药物警戒

体系建设提供建议与参考。方法：对欧盟、美国、韩国和日本药物警戒体系建设现状进行分析，并与我

国医疗机构药物警戒体系建设进行对比，提出我国的医疗机构药物警戒建设建议。结果与结论：药物警

戒是药品安全监管的重要内容，贯穿药品全生命周期，我国应充分利用医疗机构报告主渠道优势，建立

具有我国特色的医疗机构药物警戒体系，并强化风险监测和预警，促进临床安全用药。
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Exploration and Inspiration on the Current Situation of Pharmacovigilance  
System Construction in the Foreign Countries
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Abstract   Objective:  To explore the current situation of pharmacovigilance system construction in the European 
Union, the United States, South Korea, Japan, and China, and to provide suggestions and references for the 
construction of pharmacovigilance system in medical agencies in China. Methods: The current situation of 
pharmacovigilance system construction in the European Union, the United States, South Korea, and Japan was 
analyzed, and the construction of pharmacovigilance system in medical agencies in China was compared with that. 
The suggestions for pharmacovigilance construction in medical agencies in China were put forward. Results and 
Conclusion: Pharmacovigilance is an important aspect of drug safety supervision, which runs through the entire 
lifecycle of drugs. China should fully utilize the advantages of the main reporting channel of medical agencies, 
establish a pharmacovigilance system of medical agencies with Chinese characteristics, and strengthen risk 
monitoring and early warning to promote safe use of drugs in clinical settings. 
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“药物警戒”（Pharmacovigilance）的词根来

源于古希腊语 Pharmko（药物）及拉丁词 Vigilare

（警戒），词源意思为警惕药物使用可能产生的风

险[1-2]。世界卫生组织（World Health Organization，

WHO）对药物警戒的定义是与发现、评价、理解

和预防不良反应或其他任何可能与药物有关问题的

科学研究与活动[3]。2019年12月1日起正式施行的

《中华人民共和国药品管理法》[4]首次将药物警戒

提升到国家制度层面，强调“国家要建立药物警戒

制度，对药品不良反应及其他与用药有关的有害反

应进行监测、识别、评估和控制”。药物警戒的概

念有别于药品不良反应监测[5]，它是贯穿药物全生

命周期的活动，所涵盖的范围既包括药品不良反

应，也包括药品质量问题和不合理用药等，其核心

思想是防控用药风险，保障公众用药权益。本研究

通过分析欧盟、美国、韩国和日本的药物警戒体系

建设现状，与我国医疗机构药物警戒体系建设进

行比较，提出我国应充分利用医疗机构报告主渠

道优势，建立具有我国特色的医疗机构药物警戒

体系，并强化风险监测和预警，促进临床安全用

药，保障患者健康权益。

1   药物警戒的产生背景
医疗机构是药品使用的主要场所，临床医护

人员是发现和处置药品不良反应的关键一环。1848

年，药物不良反应的重要性首次被强调，是因为一

位来自英国的女孩在使用氯仿麻醉后去世，出于对

使用麻醉剂安全性的担忧，《柳叶刀》成立了一个

委员会来解决这个问题，鼓励医生报告麻醉导致的

死亡[6]。1961年，来自澳大利亚的产科医生麦克布

里德写信给《柳叶刀》，报告了怀孕期间摄入沙利

度胺可能导致婴儿先天畸形增加。沙利度胺事件突

出了药品上市后安全监测的重要性，加速了药物

安全监测工作在全球的发展，成为WHO制定国际

药物监测计划及其加强药物安全监管框架的催化

剂。1973年，药物警戒的提法在法国问世[7]，其概

念经过多年的演变和发展，已涵盖药品的全生命

周期管理。

2   国外药物警戒的研究现状
2.1   欧盟药物警戒研究现状

欧盟药物警戒发展较为完善[8-13]，已建立较为

完备的药物警戒法规体系、组织体系和技术支撑

体系。欧盟的药物警戒体系于2012年进行了重大

改革，欧盟委员会发布了药物警戒法规的实施方

案，主要变化包括扩大了ADR的定义，统一了几种

基于风险的上市后监测方法，同时配套制定了一

套指南性文件，即药物警戒质量管理规范（Good 

Pharmacovigilance Practices，GVP），GVP由 16 个

模块组成，每一个模块都是药物警戒活动的一个

主要过程[14-15]。欧洲药物流行病学中心和药物警戒

中心还将80多个具有药物流行病学专业知识的研究

机构联系起来，强化了药物警戒研究能力[16]。在欧

盟，药品不良反应监测报告的主体是上市许可持有

人，持有人要承担主动监测的责任，接受医疗工作

者、公众和其他社会组织的自愿报告[11]。2014年，

欧盟的创新药物倡议组织和WHO与乌普萨拉监测

中心合作，启动了允许医疗工作者甚至患者直接网

络填报药品不良反应的项目，并在英国、荷兰和克

罗地亚试点[17-19]，扩大了药品不良反应报告途径，

提高了报告率。

近年来，欧盟在新药品法规框架下，通过不

断修订GVP建立新的药物警戒工作制度，要求监管

机构和持有人建立和维护药物警戒系统和药物警戒

质量体系，保证上市药品安全处于有效监测、持续

评估、信息畅通和风险可控的状态，但只是从建立

风险管理计划、强化Euadra Vigilance数据库、建立

补充监测制度、简化药物警戒程序减轻责任主体负

担与建立欧洲药品监管机构门户网站以提高监管透

明度等方面进行，建立了较为完善的监管机构和持

有人药物警戒质量体系，对医疗机构的药物警戒体

系建设仍需进一步探索。

2.2   美国药物警戒研究现状

美国是WHO国际药物监测计划的10个创始成

员之一，有着较为完备的药物警戒法规体系、多

样化的信息系统，通过构建卓越的医学科学、卓

越的操作规程、知识共享和专家发展三大支柱来

搭建全球药物警戒系统框架[20]。美国单独设立国

家机构，不设置地方药物警戒机构，美国药物警

戒负责单位为美国食品药品管理局（Food and Drug 

Administration，FDA），FDA建立药品不良反应报

告系统，该系统收集了制药公司的药品不良反应数

据[21]，并允许医护人员、消费者通过系统上报。为

方便医护人员和消费者报告药品不良反应，美国

于2012年推出了一款移动应用程序，提高了报告

效率[22-23]。为保障药品安全，美国的药物警戒法律
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体系从法律、法规和指南文件等方面，对药物警戒

作了规定：①要求卫生和公众服务部部长研究上

市后风险识别和分析方法，建立上市后风险识别

和分析体系；②要求生产企业在药品生命周期的

任何阶段制定风险评估与降低策略，并在规定时

间内提交方案；③对上市后药品不良反应报告的

类型和时限作了规定；④发布了近30个关于上市

后安全工作指南，强化药品风险管理。

美国的药物警戒工作走在世界前列，其针对

生产企业（持有人）的药物警戒相关法律、法规和

指南文件较为完善，可供我国借鉴，但其对医疗机

构的药物警戒体系建设，也还需要进一步探索。

2.3   亚洲药物警戒研究现状

亚 洲 药 物 警 戒 工 作 较 为 突 出 的 是 韩 国 和

日本。在韩国 [24-26]，1989年建立了药品不良反

应 报 告 制 度 ， 2 0 0 6 年 以 来 韩 国 食 品 药 品 监 督

管理局（Korea Food and Drug Administration，

KFDA）建立了28个区域药物警戒中心（Regional 

Pharmacovigilance Center，RPVC），2009年KFDA

启动药物警戒研究网络项目，2012年建立药品安

全与风险管理研究所 （Korea Institute of Drug Safety 

and Risk Management，KIDS）并建立不良事件报告

系统（Korea Adverse Drug Event Reporting System，

KAERS），2016年食品和药物安全部（Ministry of 

Food and Drug Safety，MFDS）联合KIDS开发了基

于电子医疗记录通用数据的主动药物警戒系统，在

9家医院设立监测哨点，提高监测效率。在药物警

戒法律法规体系方面，韩国《药事法》要求持有

人应聘请医生、药师或韩药师履行上市后安全控

制职责，从再审查制度、再评价制度、风险管理

计划制度等对持有人的药物警戒工作作了规定。

在日本[27]，1979年就以法律形式确立了药品上市

后监测制度，由厚生劳动省（Ministry of Health，

Labour and Welfare，MHLW）及其下属机构承担药

物警戒工作，收集医药企业、医务人员、患者的不

良反应报告，日本是国际人用药品注册技术协调会

（International Conference on Harmonization，ICH）

的发起国之一，与美国、欧盟一起统一了药物警戒

相关规范，对于药品上市后的药物警戒，日本会根

据药品上市时的申请材料，以再审核与再评价的方

式进行核查。在法律法规方面，日本药物警戒的法

律法规体系是以《药品和医疗器械法》为核心，相

关法规作为扩展和补充，形成衔接紧密的系统[28]，

并配套一系列规范指南。

韩国、日本从组织体系、法律法规等方面，

要求企业、医务人员报告发现的药品不良反应，

并定期向WHO报告药品不良反应信息，通过再审

查、再评价制度，要求持有人对产品进行风险评

估，撰写风险管理计划，按照GVP实施药物警戒活

动，控制可能存在的安全风险。韩国、日本有建立

主动监测系统搜集来自医务人员的报告，但对医疗

机构药物警戒体系建设并未明确规定。

3   我国医疗机构药物警戒体系建设现状
我国药物警戒实践探索历史悠久，但在2019

年才以法律形式予以明确，成为我国药品管理的基

本制度之一。2019年新修订的《药品管理法》首次

将药物警戒制度提升到国家层面，并将药物警戒制

度写入总则[2]。近年来，随着药品审评审批制度改

革，我国药物临床试验期间的药物警戒发展迅速，

与ICH等接轨，国家药品监督管理局先后发布了

《个例安全性报告E2B（R3）区域实施指南》《药

物警戒质量管理规范》《药物警戒检查指导原则》

等重要指导文件，要求药品上市许可持有人建立并

持续完善药物警戒体系，规范开展药物警戒活动，

规定申办者应当建立药物警戒体系，全面收集安全

性信息并开展风险监测、识别、评估和控制，从质

量管理、机构人员与资源、监测与报告、风险管理

等多方面入手，做好临床试验期间个例安全性报

告、信号管理、风险控制等。

对于上市后药物警戒，2020年国家药品监督

管理局在《关于进一步加强药品不良反应监测评价

体系和能力建设的意见》中指出，要加快构建以药

品不良反应监测机构、持有人和医疗机构依法履

行相关责任的“一体两翼”工作格局。根据国家

药品不良反应监测中心2020-2022年的药品不良反

应监测年度报告，来自医疗机构的报告占比分别为

85.4%、86.3%、87.6%，来自持有人的占比分别为

3.9%、4.1%、4.2%，这与我国药品上市持有人制

度实施起步晚有一定关系。但在制度层面上，针对

持有人的药物警戒管理要求已陆续出台。而现阶

段，我国医疗机构药物警戒体系仍停留在药品不良

反应监测上，国内一些药物警戒领域专家学者已关

注到这个问题，组织编写了《医疗机构药物警戒体

系建设专家共识》[29]，提出了医疗机构药物警戒体
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系建设的原则与方法，但针对医疗机构的药物警戒

体系建设要求尚未正式出台。在我国，绝大部分医

疗机构的药品不良反应监测工作由药学部、药剂科

等药学相关部门的工作人员兼任，在承担部门药事

服务的任务之余上报药品不良反应报告，造成突击

报告现象严重，不利于药品风险信号的发现和处

置。其次，各医疗机构水平不一，报告质量参差不

齐，部分医疗机构习惯于上报已知常见不良反应报

告，造成数据利用率低的现象，不利于药品不良反

应监测报告的有效利用和服务临床实践。

4  对我国医疗机构药物警戒体系建设的启示
4.1   体系建设的必要性

国外监测报告来源的主体为上市许可持有

人，虽有自发报告系统，医护人员和患者都可通过

系统报告不良反应，但医疗机构呈报的报告数量总

体上仍然较低，医疗机构药物警戒工作较持有人而

言，还有较大的进步空间，对我国的医疗机构药物

警戒体系建设可供借鉴的经验有限。而医疗机构是

药品使用的主要场所，是药品使用的核心环节，是

直接发现并处置药品不良反应的第一现场，有分

析、研判、处置药品不良反应的专业能力，医疗机

构作为“两翼”的重要组成部分，是我国监测报告

的主要来源，是药物警戒工作的关键参与方[30]，作

为药物警戒系统不可分割的一部分，医疗机构药物

警戒体系建立是国家药物警戒制度建设的重要一

环，其药物警戒体系构建对保护患者生命健康，保

障安全用药权益有着重要意义。

目前，我国尚未建立医疗机构药物警戒体

系，而体系建设能够将无序工作变为有序，从而保

证工作的健康持续发展。面对我国医疗机构药物警

戒能力不足、监测报告质量不一、突击报告现象严

重等问题，可适当参考国内外的持有人药物警戒质

量管理体系[31]，借鉴其GVP对持有人的体系建设要

求，把药物警戒活动相关的组织机构、人员、制

度、资源等要素，融入到我国医疗机构药物警戒工

作中，建立适合我国国情并与医疗机构药事活动规

模相适应的医疗机构药物警戒体系，从而促进我国

医疗机构药物警戒可持续发展。

4.2   加强药物警戒宣传

药物警戒体系建设涵盖多个部门、多种领

域，对药品全生命周期管理至关重要，因此要加强

药物警戒宣传，推动政府部门、持有人、医疗机

构、科研院所等社会各方主动参与药物警戒活动，

构建社会共治的药物警戒格局[32]，提升社会对药物

警戒的认知度，建设药物警戒生态环境，营造全民

用药安全的良好氛围。

4.3   建立体系指标的初步考虑

4.3.1   组织机构

要设立与医疗机构药物警戒工作相适应的组

织机构，明确药物警戒组织机构职责，并能够有效

开展药品不良反应/事件监测、分析、报告工作，

建立医疗机构内部科室、部门间的良好沟通和协调

机制，保障药物警戒活动的顺利开展。

4.3.2   人员资源

充足的人力资源是工作顺利开展的保证，医

疗机构要配备足够数量的人员从事药物警戒工作。

从事药物警戒工作的人员应当具备医学、药学、流

行病学或相关专业背景，定期接受药物警戒相关的

培训，熟悉我国药物警戒相关法律法规。

4.3.3   设备资源

医疗机构要配备满足药物警戒活动所需的设

备与资源，包括办公区域和设施、安全稳定的网络

环境、纸质和电子资料存储空间和设备、信息化工

具或系统等，并能为医疗机构药物警戒工作提供必

要经费保障。

4.3.4   体系制度与运行

医疗机构要建立药物警戒制度，制定可操作

性的药物警戒工作相关程序、奖惩措施，并有效运

行主体系文件，通过体系的有效运行和维护，监

测、识别、评估和控制药品不良反应及其他与用药

有关的有害反应。

4.4   绩效管理与考核

医疗机构要根据药物警戒体系建设中有关药

物警戒职能和工作要求，完成年度监测工作指标任

务，提高监测报告数量和质量。

5   展望
我国的药品不良反应报告主要来源是医疗机

构，其报告占比远超持有人。药品监管部门和卫生

健康管理部门越来越重视临床用药安全，一些省份

已将药品监测工作纳入医院院长考核指标，国家也

要求各省加强哨点医院建设。通过比对国内外药物

警戒制度和体系建设情况可以发现，我国医疗机构

药物警戒体系亟待建设，建立具有中国特色的医疗

机构药物警戒体系是“健康中国”建设的必然趋
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势，也是我国中医药振兴重大工程的要求。医疗机

构通过药物警戒体系建设，可以强化药品使用风险

监测和预警，做到药品不良反应和临床不合理用药

的早发现、早治疗，而监测的成果也可以反向促进

临床安全、合理用药，防范药物使用风险，更好保

障患者健康权益。
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