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一、示范县申报与管理要求
（一）药品不良反应监测示范县采用自愿申报形式。
（二）申报示范县的必须符合以下条件：
1.县级市场监管部门设立有独立或相对独立的药品不良反应监测机构，有人员、有装备、有制度、有工作程序等。
2.应当列支专项经费，用于监测工作开展。
3.应设有专家咨询委员会，负责药品安全专家咨询。
4.县级及以下乡镇（街道）监管所（站）应当有相应机构与人员从事信息收集、报告、宣传工作；各村（社区）应当有信息员，负责信息的收集、报送。
5.有与卫生健康部门及其他相关机构联合下发的关于开展监测工作的文件，有对监测报告单位进行目标管理考核的相关条款。有部门间定期联络、信息通报等机制。
6.辖区内乡镇（街道）卫生院以上医疗机构、民营医疗机构、药品批发零售企业、药品生产企业应在国家药品不良反应监测系统注册为药品基层用户，二级以上医疗机构、器械生产企业及经营企业均应当在国家药品不良反应监测系统注册为器械基层用户。
7.已经注册为基层用户的乡镇（街道）卫生院以上及其他民营医疗机构必须接受相应培训，具备相应监测能力。从事监测人员必须具备医学、药学或其他相关专业知识背景。
8.注册为国家药品不良反应监测系统基层用户的，每年应当有病例报告。
9.强化三级网络建设，建立县、乡镇（街道）、村（社区）三级药械安全风险监测队伍（信息员）。县级政府对下级政府考核中应有药品安全性监测的项目并赋予一定分值。
10.主动接受上级业务部门的考评和业务指导。
（三）示范县确认
示范县申报后由市级药品不良反应监测机构根据上年监测工作情况，报局党组研究决定。
二、示范乡镇申报与管理要求
（一）各县市区可申报1个乡镇（街道）卫生医疗机构为药品不良反应监测示范点。
（二）示范点职责：
1.负责辖区内本级医疗机构及村卫生室、社区卫生服务站及其他医疗场所药品、医疗器械、化妆品不良反应信息收集、上报工作。
2.负责疑似预防接种异常反应收集、报告工作。
3.负责组织药品监管部门交办的有关药械安全使用宣传工作。
（三）申报示范点必须符合以下条件：
1.乡镇（街道）总人口大于2万，乡镇（街道）卫生院病床数大于20个。每年门诊人次大于2000人次，总住院人次大于400人次。
2.对药品、医疗器械不良反应监测工作有较高认识，能得到乡镇（街道）主要领导支持，卫生院（卫生服务中心）能提供相应办公设施与设备，能安排专门人员负责收集、上报不良反应信息，具备在线报告条件。
3.有药品不良反应监测相关组织机构，有相关管理制度与监测工作程序。
4.应当为国家药品不良反应监测系统注册为基层用户。
5.能定期组织辖区内相关人员参加药械使用安全宣传、培训，能建立起应辖区内各村（社区）诊所、卫生室（卫生服务站）信息员（协管员）网络，能及时发现、报送不良反应信息。能承担辖区内各村（社区）诊所、卫生室（卫生服务站）、零售药店药品、器械不良反应信息收集、上报、初步评价工作。
6.能自觉接受上级业务主管部门培训与督查，按照上级要求组织开展监测工作。从事监测人员必须具备医学、药学或其他相关专业知识背景。
7.每年应当有病例报告。
（四）示范点确认
1.由各区县局提出申请、市级药品不良反应监测机构对各申报点资料进行初审，并提出初审意见报分管局长审核。
2.分管局长审核同意后，提交市局（党组）局长办公会研究决定。
（五）信息公开
经（党组）局长办公会研究确认文件下发后7个工作日内，确认名单在市局政务网或相关媒体进行公告。
三、工作考核与评价
1.市级药品不良反应监测部门每年应当对示范点进行一次工作考评，并根据考评情况给予经费补助。
2.示范点实行动态管理，每二年根据工作开展情况及监测工作需要进行再确认。

