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绍兴市市场监督管理局  绍兴市卫生和计划
生育委员会关于建立药品不良反应监测
哨点医院的通知

各区、县（市）市场监督管理局、卫生计生局：
为进一步推进全市药品不良反应监测工作，提升药品不良反应监测能力，根据《“十三五”国家药品安全和规划》（国发〔2017〕12号）、《药品不良反应报告和监测管理办法》（卫生部令81号）和《浙江省食品药品安全“十三五”规划》（浙政办发〔2016〕138号）精神，我市将根据全省的统一部署，分期分批在全市医疗机构开展药品不良反应监测哨点（以下简称哨点医院）建设工作。现将有关要求通知如下：
一、哨点医院的分类和建设目标
（一）哨点医院分类
哨点医院分国家哨点医院和省哨点医院。
国家哨点医院是经国家药品不良反应监测中心认定，借助中国医院药物警戒系统（CHPS）开展药品不良反应发现、报告、评价及相关研究工作，具有较强的药品不良反应/事件监测工作能力和开展药品重点监测和再评价能力的医疗机构。
省哨点医院是经浙江省药品不良反应监测中心综合评估，由浙江省食品药品监督管理局和浙江省卫生和计划生育委员会联合发文认定，通过信息化建设，健全院内ADR上报系统，具有较强的药品不良反应/事件监测工作能力和开展药品重点监测和再评价能力的医疗机构。
国家哨点医院同时成为省哨点医院。
（二）哨点医院建设目标
国家哨点医院：按照《国家药品不良反应监测哨点（医疗机构）联盟规则》及中国医院药物警戒系统部署要求申报、评估和认定。经医院申报，市市场监督管理局和市卫生计生委研究，确定绍兴市中医院为国家哨点医院建设单位。
省哨点医院：原则上为二级以上医疗机构，包括专科医院和民营医院。根据省食品药品监督管理局和卫生计生委要求，近三年内应完成8家哨点医院建设，其中2018年完成3家，2019年完成3家，2020年完成2家。经研究，确定绍兴市人民医院等3家医疗机构为首批哨点医院建设单位（详见附件1）。
请各区、县（市）市场监督管理局、卫生计生局积极组织辖区内“建议名单”中医疗机构或其它符合条件且有申报意愿的单位申报省哨点医院，并于2018年8月15日前将首批各申报单位的《哨点医院申请表》（附件3）报绍兴市药品不良反应监测中心（绍兴市凤林西路216号）。
二、哨点医院工作任务
哨点医院依据《药品不良反应报告和监测管理办法》开展药品不良反应监测工作；按照国家、省（市）药品不良反应监测中心部署，自主或接受企业委托开展重点监测、再评价等工作。
通过哨点医院建设，积极探索我市医疗机构开展药品不良反应监测和评价的长效机制，加强药品上市后的安全监管，促进临床合理用药，保证公众用药安全。
三、工作要求
（一）提高认识，高度重视。哨点医院建设是国家和省“十三五”药品安全规划重要内容，有明确的工作目标和任务，各区（县、市）市场监督管理局、卫生计生局、监测机构及医疗机构要提高认识，高度重视，加强协调配合，共同推进本辖区哨点医院建设工作，确保我市哨点医院建设工作稳步推进，取得实效。
（二）落实责任，协同推进。各区、县（市）市场监督管理局、卫生计生局组织开展辖区内哨点医院申报和建设工作。根据“建议名单”组织相关医疗机构开展申报工作，并按要求按时完成哨点医院建设目标。各区、县（市）卫生计生局要加强医疗机构政策引导和考核评估，积极推进哨点医院建设工作。各相关医疗机构要认真对照《哨点医院申报要求》（附件2），做好申报评估工作。
（三）加强指导，保证质量。各区、县（市）药品不良反应监测中心要加强对哨点医院建设与监测工作的指导，哨点医院要全力配合各级药品不良反应监测中心的工作，高质量收集药品不良反应并上报，保证新的/严重的报告比例应不低于40%，严重的报告比例应不低于18%；国家哨点医院要确保中国医院药物警戒系统的及时部署和使用，发挥学科优势，积极开展药品重点监测及再评价工作。

附件：1. 绍兴市首批省哨点医院建议名单
2. 哨点医院申报要求 
3. 哨点医院申请表  
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附件1

绍兴市首批哨点医院建议名单
	序号
	等级
	医疗机构名称
	备注

	1
	三级甲等
	绍兴市中医院
	已申报

	2
	
	绍兴市人民医院
	

	3
	二级乙等
	诸暨市第六人民医院
	



附件2

哨点医院申报要求

一、申请条件：
1. 具有独立法人资格的事业单位；
2. 按照《药品不良反应报告和监测管理办法》有专门负责药品不良反应/事件监测部门、有开展药品不良反应/事件监测工作制度、能积极配合开展严重药品不良反应/事件的核实和调查、有严重药品不良反应/事件的处置能力。
二、提交资料
医疗机构应准备如下申请资料提交绍兴市药品不良反应监测中心初审（电子版），报送的申请资料应真实、完整、规范。
1. 哨点医院申请表；
2. 机构简介：包括医院总体情况、人员情况（学历、职称及各分类人员数量等）、科室设置情况（主要科室）、床位情况、年均接诊患者人次；医院的药事管理机构设置情况，医院管理系统（HIS等系统）的使用等情况；
3. 现有监测工作制度；
4. 监测工作总结报告：包括近3年上报药品不良反应情况、参与监测工作情况（如严重、死亡、集中趋势工作调查；期刊投稿相关工作）等。

附件3

哨点医院申请表
	申请单位名称
	

	单位邮编地址
	

	法定代表人姓名
	

	联系人姓名
	

	联系人电话
	

	是否具备网络直报条件
	是             否

	监测工作人员名单

	职责分工
	姓名
	联系方式

	监测分管领导
	
	

	监测部门负责人
	
	

	主要监测人员
	[bookmark: _GoBack]
	

	提供资料清单

	1

1
	机构简介：包括医院总体情况、人员情况（学历、职称及各分类人员数量等）、科室设置情况（主要科室）、床位情况、年均接诊患者人次；医院的药事管理机构设置情况，医院管理系统（HIS等系统）的使用等情况。

	2
	现有监测工作制度

	3
	监测工作总结报告：包括近3年上报药品不良反应情况、参与监测工作情况（如严重、死亡、集中趋势工作调查；期刊投稿相关工作）等。

	

申请单位法定代表人签章                     申请单位盖章
年  月  日                              年   月  日
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