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国家药品不良反应监测报告制度



国家药品不良反应监测报告制度是指

国家为保障公众用药安全，依据相关

法律法规，对药品不良反应进行监测、

评估、预防和控制的管理制度。

及时发现和控制药品安全风险，保障

公众用药安全，促进药品产业的健康

发展。

定义与目的

目的

定义



报告的范围和内容

范围

药品不良反应报告的范围包括所有上

市药品在使用过程中出现的不良反应，

如副作用、毒性反应、过敏反应等。

内容

药品不良反应报告的内容应包括患者

基本信息、用药情况、不良反应表现、

因果关系评价等，以及必要的治疗和

预后情况。



报告的流程和要求

药品不良反应报告的流程包括收集、核实、评价和上报等环节。医疗机构、药品生产企

业和个人都有义务报告药品不良反应，各级药品监管部门负责对报告进行评估和监管。

流程

药品不良反应报告的要求包括及时性、真实性和完整性。报告应按照规定的格式填写，

详细记录患者情况、用药情况和不良反应情况，确保报告的真实性和完整性。同时，各

级药品监管部门应加强对药品不良反应报告的监管，对瞒报、漏报或虚假报告的行为进

行严肃处理。

要求
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国家药品不良反应监测报告分析



总体情况分析

报告质量参差不齐，部分报告内容不完整或描述过于简单，影响了对不良反应的准确判

断和分析。

报告质量

国家药品不良反应监测报告的数量逐年增加，反映了药品安全监管力度的加强和公众对

药品安全的关注度提高。

报告数量

报告主要来源于医疗机构、药品生产和经营企业以及个人，其中医疗机构报告数量最多

，表明医疗机构在药品不良反应监测中的作用举足轻重。

报告来源



化学药品是引起不良反应的主要
药品类别，涉及多种药物，如抗
菌药、解热镇痛药、抗肿瘤药等。

化学药品
中药不良反应也有较多报道，包括
中成药和中药材，涉及的品种多样，
如活血化瘀药、清热解毒药等。

中药

生物制品如疫苗、血液制品等也存
在一定的不良反应风险，需要加强
监测和管理。

生物制品

药品类别分析



不良反应可发生在各个年龄段，但不同年龄段发
生率存在差异，儿童和老年人发生率相对较高。

年龄分布

不良反应在男性和女性之间的分布没有明显差异。

性别分布

有既往病史的患者发生不良反应的风险相对较高，
特别是肝肾功能不全、过敏体质等人群。

既往病史

患者情况分析
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