



开食药监〔2014〕19 号
关于进一步加强药械不良反应（事件）监测工作的通知
各药品（医疗器械）生产经营企业，医疗卫生单位，县强制戒毒所，县美沙酮门诊部：

2014年工作时间已过半，我县药械不良反应（事件）监测工作已进入全年目标任务的攻坚阶段，各监测单位要根据“三项监测”（药品不良反应监测、医疗器械不良事件监测、药物滥用监测）报告情况通报的相关数据认真对照工作差距，严格按照年初的工作安排（附件1、附件2），加强对药械不良反应（事件）监测上报，保证监测报告时间分布的均衡性，切实避免年底突击上报的现象，争取完成全年的监测工作任务。结合实际，现就进一步加强药械不良反应（事件）监测工作通知如下：
一、提高认识，加强组织领导

开展药械不良反应（事件）监测工作，是为了解各生产经营使用单位对药品器械不良反应（事件）报告的分析评价情况，从而保障药品器械使用的安全性。各监测单位要高度重视药械不良反应（事件）监测工作，提高认识，加强对监测工作的组织领导，制定方案，落实人员，认真实施，不折不扣地完成工作任务。
二、明确责任，落实工作职责

各监测单位要明确责任，健全机制。首先，要落实药械不良反应（事件）监测工作职责，并明确分管领导，要建立以主要负责人为组长的监测工作小组，并将监测工作分解到各科室和医务人员，落实具体专(兼)职人员负责监测上报工作。其次，逐步建立并完善药品器械不良反应事件监测机构工作制定，规范监测工作程序，做到早发现、早报告、早预警。第三，各单位要积极配合开县食品药品监督管理局开展药品器械不良反应（事件）的调查和现场检查，必要时，应提供必要的医疗文书和相关资料。

三、实事求是，科学规范开展
药品不良反应报告和监测工作的技术性、政策性很强，数据的真实性、完整性必须摆在首位。各单位要以实事求是的态度，按照“可疑即报”的原则，依据《药品不良反应报告和监测管理办法》的要求，科学规范开展药品器械不良反应（事件）报告和监测工作，确保报告的质量，坚决防止虚假不实报告。

四、严格考核，建立激励机制
各单位要采取有效措施，充分调动监测工作人员积极性，在单位范围内评比奖励对“三项监测”工作做出贡献的人员，鼓励单位全体干部职工都参与到药械不良反应（事件）监测工作来。县食品药品监督管理局在年底或次年初组织召开 “三项监测”工作评比会议，主要对本年度药品器械不良反应（事件）工作任务完成较好的单位进行通报表扬，具体评比办法（见附件3）。县卫生局将各医疗卫生单位药品器械不良反应（事件）工作完成情况纳入全年工作目标考核。  
附件：

1、开县2014年药械不良反应（事件）监测报告任务表

2、开县2014年药物滥用监测报告任务表
3、“三项监测”工作先进单位评比说明
重庆市食品药品监督管理局开县分局       开县卫生局

2014年9月15日

附件1：开县2014年药械不良反应（事件）监测报告任务表
	开县2014年药械不良反应（事件）监测报告任务表

	报告单位
	联络人
	药品监测任务数
	完成任务数
	器械监测任务数
	完成任务数

	开县人民医院
	王素平
	80
	38
	8
	2

	开县中医院
	龚海平
	40
	18
	4
	2

	开县妇幼保健院
	张立训
	10
	4
	2
	0

	开县精神卫生保健院
	刘雪琴
	10
	3
	2
	0

	开县结核病防治所
	王文秀
	10
	7
	2
	0

	开县计生附属医院
	王晨星
	10
	0
	2
	0

	开县疾病预防控制中心
	李成兵
	5
	3
	1
	0

	开县中等卫生职业学校
	李  谊
	3
	0
	0
	0

	开县汉丰中心卫生院
	张光灿
	10
	3
	2
	0

	开县文峰街道卫生院
	周  英
	10
	8
	2
	0

	开县云枫街道卫生院
	管于宏
	10
	4
	2
	0

	开县白鹤街道卫生院
	王端文
	10
	2
	2
	0

	开县镇东街道卫生院
	黄林容
	10
	0
	2
	0

	开县丰乐街道卫生院
	刘前明
	10
	7
	2
	1

	开县安康医院
	官焕军
	15
	2
	2
	0

	开县博爱医院
	王秀容
	15
	5
	2
	0

	开县光明骨科医院
	陈小晏
	15
	10
	2
	0

	开县康桥医院
	熊祈峡
	15
	2
	2
	0

	开县任红霞妇产医院
	聂书林
	15
	17
	2
	0

	开县长沙中心卫生院
	张丽琴
	30
	28
	3
	2

	开县岳溪中心卫生院
	赵  勋
	25
	7
	2
	0

	开县赵家中心卫生院
	徐江霞
	15
	8
	2
	0

	开县南门卫生院
	冉红英
	10
	3
	2
	0

	开县渠口卫生院
	查天学
	10
	4
	2
	0

	开县五通卫生院
	杨贵胜
	5
	3
	1
	0

	开县大进中心卫生院
	李  娅
	30
	0
	3
	0

	开县温泉中心卫生院
	向红梅
	30
	0
	3
	0

	开县河堰中心卫生院
	徐小俊
	10
	1
	2
	0

	开县白桥卫生院
	向绍明
	5
	0
	1
	0

	开县和谦卫生院
	刘  刚
	10
	7
	2
	2

	开县谭家卫生院
	徐传芳
	5
	5
	1
	1

	开县满月卫生院
	唐国洪
	5
	0
	1
	0

	开县关面卫生院
	熊朝忠
	5
	2
	1
	1

	开县白泉卫生院
	廖  兴
	5
	1
	1
	0

	开县郭家卫生院
	彭书生
	10
	5
	2
	0

	开县敦好中心卫生院
	谢琴红
	20
	13
	2
	0

	开县麻柳卫生院
	熊尚清
	10
	5
	2
	0

	开县高桥卫生院
	屈  亮
	10
	5
	2
	0

	开县紫水卫生院
	曾小燕
	10
	6
	2
	0

	开县大德卫生院
	刘裕良
	10
	3
	2
	0

	开县厚坝卫生院
	陈  辉
	10
	4
	2
	0

	开县金峰卫生院
	雷应亮
	10
	2
	2
	0

	开县临江中心卫生院
	王平文
	30
	0
	3
	0

	开县竹溪卫生院
	吴显平
	10
	8
	2
	0

	开县镇安卫生院
	杨  平
	10
	9
	2
	2

	开县铁桥中心卫生院
	唐云星
	15
	0
	2
	0

	开县南雅卫生院
	付作鸿
	10
	8
	2
	0

	开县巫山卫生院
	罗克有
	10
	0
	2
	1

	开县中和中心卫生院
	谢茂卓
	15
	16
	2
	2

	开县义和卫生院
	黄  振
	10
	4
	2
	0

	开县九龙山中心卫生院
	李俊华
	15
	3
	2
	0

	开县天和卫生院
	骆名中
	10
	5
	2
	1

	开县三汇口卫生院
	黄  文
	10
	3
	2
	2

	开县医药有限责任公司
	赵小波
	5
	0
	_
	

	开县康百佳药材有限公司
	吴生鸿
	3
	0
	_
	

	开县同欣药品有限责任公司
	杨文明
	3
	0
	_
	

	开县三正药业有限责任公司
	高正斌
	3
	0
	_
	

	开县诚建医药有限公司
	侯仁灿
	3
	3
	_
	

	开县爱羲医药有限责任公司
	张  超
	3
	1
	_
	

	开县康阳医药有限责任公司
	朱占成
	3
	2
	_
	

	开县施源医药有限公司
	李文波
	3
	0
	_
	

	开县康乐医药有限公司
	吴小明
	3
	0
	_
	

	开县辰诺医药有限公司
	周波
	3
	0
	_
	

	开县琦正医药有限公司
	陈朝阳
	3
	0
	_
	

	开县帅新医药有限公司
	秦  瑞
	3
	1
	_
	

	开县格瑞林药业有限公司
	黎 明
	3
	0
	_
	

	   注：统计截止时间为2014年9月9日，药品不良反应监测完成309例，器械不良事件监测完成19例。


附件2、开县2014年药物滥用监测报告任务表
	开县2014年药物滥用监测报告任务表

	报告单位
	联络人
	药品监测任务数
	完成任务数

	县疾控中心美沙酮门诊
	邵周平
	50
	0　

	县戒毒所
	胡向东
	80
	39


截止统计时间为2014年9月9日，药物滥用监测完成39例。
附件3：
“三项监测”工作先进单位评比说明
   评比依据：参照重庆市食品药品监督管理局开县分局、开县卫生局《关于下达二○一四年药械不良反应（事件）监测报告任务的通知》（开县食药监〔2014〕5号）文件要求，结合工作特点，评比按药品生产经营企业、医疗卫生单位、药物滥用单位三个类别进行评比，药品生产经营企业评比先进单位2名，医疗卫生单位评比先进单位10名，药物滥用监测评比先进单位2名。
1、 药品生产经营企业药品不良反应监测

药品生产经营企业从事药品不良反应监测，评比对报告数量、完成率、新的严重的比例进行评分，分值分别为30分、30分、40分，单项排名第一名为30分/40分，第二名为29/39分，依次递减1分。单项排比按分数高低依次排名，综合评比由三项得分总分按分数高低依次排名，分值相同，则以新的严重的比列高的排名优先。未完成监测任务数单位取消先进单位评比资格。
2、 医药卫生单位药械不良反应（事件）监测
医药卫生单位从事药品不良反应，医疗器械不良事件监测，药品评比按“ 药品生产经营企业药品不良反应监测”相同。医疗器械不良事件监测对任务完成率进行评分，任务完成率200%记10  分，150%-199%记8分，100%-149%记5分。综合评比将药械不良反应（不良事件）监测评比得分相加总分高低依次排名，分值相同，则以新的严重的比列高的排名优先。未完成监测任务数单位取消先进单位评比资格。 
3、 药物滥用监测
    药物滥用就按完成率评比，评比前2名。未完成监测任务数单位取消先进单位评比资格。
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