附件：

湖北省药品不良反应聚集性事件监测处置

工作程序（征求意见稿）

第一条 为加强上市药品的安全监管，对药品不良反应聚集性事件（简称“聚集性事件”）及时采取处置措施，根据《中华人民共和国药品管理法》、《药品不良反应报告和监测管理办法》（卫生部令第81号）、《药品不良反应聚集性事件监测处置工作程序》（国药监药管〔2020〕11号）等相关规定，结合本省实际，制订本工作程序。

第二条 本程序所述药品不良反应聚集性事件包括但不限于以下情形：

（一）
国家药品不良反应监测系统预警管理功能平台监测的特征表现为同一药品上市许可持有人（以下简称持有人）同一批号（或相邻批号）的同一药品在短期内集中出现多例临床表现相似的药品不良反应/事件，呈现聚集性特点，且怀疑与质量相关的事件。

（二）
药品不良反应监测机构通过常规监测发现短期内同一品种（尤其是上市五年内的新药）严重不良反应/事件异常增多，呈现异常聚集性趋势，且可能存在安全风险的事件。

第三条 省药品（医疗器械）不良反应监测中心（简称“省中心”）应当每日登录国家药品不良反应监测系统预警管理功能平台，负责预警信号的监测与审核工作。

省中心可根据监管实际，在国家药品不良反应监测系统预警管理功能平台基础上补充设置预警规则。

第四条 省中心应持续加强常规监测，注重收集与药品安全有关的预警信号。

对预警信号需核实后才能审核的，省中心及时将相关信息通知相关市、州、直管市、林区市场监督管理局（简称“市州局”）。相关市州局获知信息后立即组织开展本行政区域内发生的相关病例调查，24小时内完成初步调查核实工作并报告省中心。

第五条 对监测发现的聚集性事件，省中心应立即通知相关市州局并组织对相关病例报告进行调查和关联性评价，对聚集性事件进行分析评价。

涉事持有人（或境外持有人指定的中国境内的企业法人，下同）属省内的，省中心通知省内持有人立即开展风险排查。涉事持有人不属省内的，省中心及时通报持有人所在地省级药品不良反应监测机构。

第六条 省内持有人获知聚集性事件后应立即开展调查，及时完成调查报告并报省局和省中心。同时迅速开展自查，分析事件发生的原因，必要时应当暂停生产、销售、使用和召回相关药品，并报省局。

第七条  对经分析评价认为可能存在安全风险的，省中心应及时向省药品监督管理局（简称“省局”）和国家药品不良反应监测中心（简称“国家中心”）报告。

涉事持有人不属省内的，省中心还应同时通报持有人所在地省级药品不良监测机构。

第八条  省局根据省中心报告组织相关市州局进行事发地药品使用或流通情况调查，组织省局相关分局开展省内持有人药品生产情况核查。对怀疑存在质量问题的药品可进行抽检，并采取暂停销售、使用等紧急控制措施。

必要时省局联合同级卫生健康行政部门开展调查。

第九条 涉事持有人属省内的，省局及相关分局监督持有人对产品安全风险进行排查，结合药品不良反应监测情况、持有人风险排查情况以及既往监督管理资料等开展风险研判，必要时进行现场检查和抽检。对怀疑存在质量问题的药品，应结合检查和抽检结果开展进一步研判，并监督持有人采取暂停生产、销售和产品召回等暂控措施。

第十条 涉事持有人不属省内的，省局加强与持有人所在地省级药品监督管理部门信息通报，及时通报事件调查进展，协调处置聚集性事件。

省中心及时通过国家药品不良反应监测系统预警管理功能平台上传聚集性事件的病例调查结果和药品抽检结果等有关信息。
第十一条  经调查确认药品存在质量问题的，省局相关分局应监督持有人立即停止销售，并告知相关药品经营企业和医疗机构停止销售和使用，召回已销售的药品，同时排查问题原因，切实整改。同时要依法查处相关企业。

对于持有人委托生产销售的，药品生产企业所在地省局相关分局要按属地管理原则，开展核查处置相关工作，并及时将有关情况向省局报告。

第十二条 经调查认为药品使用中存在不合理用药或用药差错等情况的，省局、事发地市州局应将事件调查情况分别通报同级卫生健康行政部门。必要时，省局可发布药品安全风险警示信息。

第十三条 经调查认为是药品新的且严重不良反应的，可能影响用药安全的，省局应根据实际情况采取必要的紧急控制措施，省中心及时向国家中心报告。

涉事持有人属省内的，省中心组织召开企业沟通会或组织持有人开展品种安全性评价工作。涉事持有人不属省内的，省中心及时通报持有人所在地省级药品不良反应监测机构。

第十四条 省局建立药品不良反应聚集性事件联合处置工作机制，对药品不良反应聚集性事件监测和处置工作强化领导，加强检验、核查、监测与评价相关部门的统筹联动。

第十五条 对于通过药品不良反应聚集性事件监测发现重大药品质量风险的，省局应及时按要求将调查处置情况报告国家药品监督管理局(简称“国家局”）、省政府、省市场监督管理局。对于采取暂停销售使用等措施的，还应及时通报同级卫生健康行政部门。

第十六条 省局通过其他途径发现或获知涉及药品不良反应呈现聚集性趋势的事件，可参照本程序执行。

第十七条 经调查认为聚集性事件与药品无相关性或对风险已排查整改到位的，省局对风险予以关闭；经调查暂时无法确定与药品存在相关性的，省中心应进一步开展监测或研究。

第十八条 符合药品安全突发事件的，按照省政府《湖北省药品（医疗器械、化妆品）安全突发事件应急管理办法》（鄂政办发〔2020〕14号）和省局《湖北省药品安全突发事件应急预案》（鄂药监发〔2021〕12号）要求执行。

符合疫苗安全突发事件的，按照国家局《疫苗质量安全事件应急预案（试行）» （国药监药管〔2019〕40号）和省局《湖北省疫苗质量安全事件应急预案（试行）》（鄂药监发〔2019〕22号）要求执行。
疫苗疑似预防接种不良事件的调查处置按照《全国疑似预防接种异常反应监测方案》（卫办疾控发〔2010〕94号）有关要求执行。

本程序由省局负责解释。原省食品药品监督管理局《湖北省药品不良事件聚集性预警信号调查处理规程》（鄂食药监文〔2017〕61号））自本程序发布日起废止。



