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    为强化基本药物不良反应和重点品种监测，加强国家基本药物安全性评价，规范基本药物监测哨点运行，提升重点监测品种针对性，确保药品、医疗器械、化妆品使用安全，根据国家、省市有关规定，特制定本办法。
一、基本药物监测哨点管理
（一）哨点职责
基本药物不良反应监测哨点监测，是指在基层医疗机构主动、连续收集本单位使用人群中基本药物不良反应发生的所有信息并统计监测品种不良反应发生率的监测活动。其主要职责是：
1.组织开展或配合上级部门开展对本单位及辖区内村（社区）卫生室（卫生服务站）医护人员的宣传培训。
2.开展对就诊患者的药品安全使用及相关安全知识指导。
3.监测本单位基本药物使用后不良反应情况并负责辖区内所有基本药物安全信息收集与上报工作。
4.配合监管部门完成其他工作。
（二）哨点申报
1.基本药物监测哨点采取自愿申报的形式。
2.基本药物监测哨点必须符合下列条件：
2.1已有相应的药品安全监测工作机构，并明确有专职或兼职的药品不良反应监测专业技术人员。
2.2从事药品不良反应监测工作的专业技术人员符合国家有关规定，具有医学、药学或相关专业知识背景。
2.3有相应的办公设施设备，有互联网接入，具备药品不良反应在线上报的各项条件。
（三）哨点管理
1.哨点实行动态管理，每二年可根据其工作情况进行调整。
2.哨点日常管理由县级药品监管部门进行，市级监测机构应每年对其监测工作进行指导、督查不少于1次。
3.市级监管部门应组织对哨点进行专项培训。
二、药品不良反应重点监测品种管理
规范药械重点监测行为，促进重点监测工作的有序开展，提升监测的针对性、及时性，确保重点监测取得实效。
（一）重点监测品种承接单位职责
1.依照国家、省、市监管要求，对承担的重点监测品种进行分析、制定监测计划、给相关临床科室下达监测任务。
2.配合监测机构对重点监测开展宣传、培训、指导。
3.收集、分析、评价重点监测数据。
4.上报监测数据与分析、评价情况。
5.向临床监测科室反馈监测信息。
6.其他需要承接单位承担的其他相关工作。
（二）重点监测内容
重点监测是开展是提升药械安全性评价性重要手段，根据监测主要内容，重点监测包括以下几个方面：
1.依照国家、省级监测机构有关要求设立的。
2.依照本市监测工作需要及科研需要设立的。
3.依照药械本身安全性研究而设立的。包括药品重点监测、医疗器械重点监测、药物滥用重点监测，化妆品监测等。
（三）重点监测品种设置
主要设置以下重点监测：
1.专科用药重点监测。
2.医疗器械单个品种重点监测。
3.药物滥用调查监测。
4.化妆品不良反应监测。
5.其它需要开展重点监测的。
（四）重点监测的管理
经市市场监督管理局研究确认重点监测承接单位后，由市级药品不良反应监测机构承担重点监测承接单位的指导工作。主要职责是：
1.协调承接单位制定监测计划，下达监测任务。
2.对收集的数据进行分析、汇总、评价。
3.对承接单位监测情况进行督导、检查，提出意见建议。
4.对完成情况进行评估，出具分析报告或评估报告。
三、工作考评
市级药品不良反应监测机构每年年终应组织对哨点监测情况、重点品种监测完成情况等进行评估，根据评估情况给予相应的经费补助。

