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二、奖项简介 

（主要技术内容、技术指标、创新点、授权知识产权情况、应用推广及取得的经

济、社会效益等；限 1 页） 

2019 年 6 月到 2020 年 1 月，主要项目单位进行了资料调研，查阅搜集了国

内外药品风险信息交流相关法律法规、组织机构、交流模式，国内外监管监测部

门同医疗机构药品不良反应监测与信息交流的方式、效果等，对国内外药品风险

信息交流现状和存在的问题有了初步了解。 

在此基础上设计了药品不良反应监测与信息交流调研问卷，选择了济南、淄

博、烟台、潍坊、济宁、临沂、德州、聊城、菏泽 9 个市以问卷的形式进行了药

品不良反应监测与信息交流的现状、满意度、意愿、需求的调研，并对调研反馈

信息进行整理、汇总和分析，对全省药品不良反应监测与药品安全风险信息交流

有了比较全面的认识。 

起草了药品安全风险信息交流的草稿，依据草稿内容，开展实证研究。项目

组选择济宁市作为药品安全风险信息交流的试点地区，济宁市第一人民医院、济

宁医学院附属医院、兖矿新里程总医院作为试点的医疗机构。，成立了济宁市药

品安全风险信息咨询委员会，试点召开了药品风险交流专题会议，建立了不同层

次不同专业的微信报告平台，通过交流发现他汀类药物致激酶升高的严重病例和

使用风险，细辛脑注射液严重过敏反应风险，疑似苯溴马隆致肌炎严重病例，并

进一步开展了处方分析和处方问询；同时对细辛脑注射液和他汀类药物致肌炎病

例启动医疗机构信息交流模式，并根据交流论证分析结果向临床反馈安全信息。 

2020 年 9 月起，项目组基于山东省药品不良反应监测与药品安全风险信息

交流的实际情况，吸纳和总结了国外及国内其他省份药品安全风险信息交流的做

法和经验，编写了标准初稿。2020 年 11 月起草组进行了内部讨论，对药品不良

反应监测及信息交流的原则、内容、方式方法、启动时机、交流流程、质量控制

等的内涵和外延进行了讨论和界定，并对标准进行了修改完善，形成了征求意见

稿。 

2020 年 11 月-2021 年 6 月，向全省部分市级药品不良反应监测机，一、

二、三级医疗机构，药品上市许可持有人等 153 个相关方单位征求意见，共收到

反馈意见、建议 78 条，对收到的反馈意见整理、分析后，对标准征求意见稿进

行了进一步的修改和完善，形成标准送审稿。 


