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预算单位：广东省药品不良反应监测中心
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填报日期：2023 年 6 月



一、基本情况

（一）项目基本情况

广东省药品不良反应监测中心为广东省药品监督管理局直

属事业单位，机构规格为正处级，公益一类。中心承担全省药

品、医疗器械、化妆品不良反应监测和药物滥用监测工作，

包括资料的收集、整理、分析、评价及上报反馈工作，承办

全省监测信息网络的建设、运转和维护工作，对全省各地市

药品、医疗器械、化妆品不良反应监测及药物滥用监测工作

进行业务指导，组织药械化不良反应监测及药物滥用监测业

务培训、交流与合作，研究药械化监测及药物滥用监测方法。

按照国家局及省局对上市后药品安全监管的要求，中心

负责全省药品、化妆品、医疗器械不良反应/事件监测和药物

滥用监测及药品上市后再评价等工作。为促进药械化安全监

测体系建设的进一步发展，我中心完成以下工作：

1.夯基础稳支撑，筑牢药械妆安全防线。服务疫情防控，

做好新冠病毒疫苗、防控药械的安全监测与报告。强化监测

预警，做好安全性风险信号的监测、识别、评估和调查。推

进粤港澳大湾区药物警戒，建立健全大湾区“指定医疗机构-

市中心-省中心”三级监测体系，开展“港澳药械通”政策下的

进口药品不良反应智能化监测。开展医疗器械重点监测，建

立了新模式新机制新工具。巩固报告主渠道，提升报告数量

质量。

2.抓改革强能力，打造高效信息系统。开发医疗机构药

品不良反应辅助上报工具，在全省十多家医疗卫生机构试点



完成部署工作。完善“广东省药物警戒与风险管控平台”。做

好“广东省医疗器械不良事件监测及风险分析系统”开发准

备。

3.强指导优服务，压实企业主体责任。开展监测评价和

药物警戒工作的调研和技术指导。配合省局制定药物警戒检

查方案和标准，开展药物警戒模拟检查，敦促持有人做好药

物警戒工作自查。

4.推科研促发展，探索实践药物警戒。加强与省内高校、

研究院合作，依托国家局重点实验室平台，联合开展药物警

戒新工具新方法新技术的研究与应用，药物警戒多项探索初

见成效，医疗器械风险管理等多项研究稳步推进。

5.创模式抓哨点，健全监测评价体系。持续完善疫苗监

管质量管理体系，圆满完成 NRA 评估迎检工作。完善地市

监测能力评估体系方法，创新建立医疗器械“片区管理”工作

模式。加强哨点管理，发挥示范引领作用。优化化妆品不良

反应监测社会服务体系与实践研究项目。持续开展中学生药

物滥用调查研究。

6.强培训广宣传，打造社会共治体系。开展法规宣贯、

专题培训，创新打造交互式培训服务模式，加强交流学习和

风险信息共享。组织编制并发布工作文件汇编和指引，配合

国家中心开展“5·25 爱肤日”宣传活动，创作 10 部科普宣传

小视频，连续 5 年开展基层安全用药培训。

（二）项目绩效目标

总绩效目标：从整体上提高我省药械妆安全监测信息的



反馈能力及药品风险的警戒水平，全面提升我省对药品风险

的控制能力，不断完善不良反应监测体系建设，为人民群众

安全用药保驾护航。

2022 年年度量化绩效目标：

1.目标收集化妆品不良反应报告数粤东西北达到 50 份/

百万人口，珠三角达到 70 份/百万人口。

2.目标收集药品不良反应报告数达 600 份/百万人口。

3.目标收集医疗器械不良事件报告数达 300 份/百万人

口。

4.PSUR 报告审核数量达到 3000 份。

5.药械化安全监测研究课题数量为 5 个。

6.收集药品不良反应报告计划完成率达 100%。

7.收集化妆品不良反应报告计划完成率达 100%。

8.收集医疗器械不良事件报告计划完成率达 100%。

9.药品不良反应监测季度分析报告数量为 4 期。

10.医疗器械不良事件监测季度分析报告数量为 4 期。

11.任务完成时间为 2022 年 12 月 31 日。

12.药品不良反应报告县级覆盖率达到 80%。

13.医疗器械不良事件报告县级覆盖率达到 80%。

二、项目管理情况

（一）资金管理。

1.资金支付。项目资金总投入情况 412.70 万元，资金使用

金额为 412.70 万元，预算执行率 100%，资金全部支付完毕。

2.支出规范性。财务人员负责配合业务科室，规范专项



资金的日常核算和管理，强化财务监管，规范财政专项资金

使用、管理。严格遵循财政专项资金使用“专款专用，单独核

算，量入为出”的原则，严格按照专项资金批准的用途、范围

以及批复内容使用。严格做到专项资金使用事前走程序，事

中有监督，事后有检查的全方位监管，进一步强化专项资金

的日常使用。

（二）事项管理。

1.实施程序和管理情况。中心按照 2022 年度工作计划，

统筹安排项目实施和资金使用，将项目资金细化分解到各业

务科室，各科室根据职责分工，完成相关工作：监测信息网

络建设、药品不良反应监测数据挖掘、信息评价与利用由药

品监测科、信息技术和数据管理科、药械安全评价科负责，

化妆品不良反应监测工作由化妆品监测科负责，药物滥用监

测工作由药物滥用监测科负责，行政秘书科负责资金的监督

和使用合理规划。

三、项目绩效目标（指标）完成情况分析

（一）项目绩效目标完成情况

2022 年中心从整体上提高我省药械妆安全监测信息的

反馈能力及药品风险的警戒水平，全面提升我省对药品风险

的控制能力，不断完善不良反应监测体系建设，为人民群众

安全用药保驾护航，顺利完成项目绩效整体目标。

（二）绩效指标完成情况分析。

1.产出指标完成情况分析。

（1）数量指标。



目标收集化妆品不良反应报告数粤东西北达到 50 份/百

万人口，珠三角达到 70 份/百万人口，实际达到粤东西北 100

份/百万人口，珠三角达到 136 份/百万人口。

目标收集药品不良反应报告数达 600 份/百万人口，实际

收集 1043 份/百万人口。

目标收集医疗器械不良事件报告数达 300 份/百万人口，

实际收集 493 份/百万人口。

目标审核 PSUR 报告数量达到 3000 份，实际审核达到

4489 份。

目标完成药械化安全监测研究课题数量 5 个，实际完成

数量为 7 个。

（2）质量指标。

目标化妆品不良反应报告审核率达到 100%，实际达到

100%。

目标药品不良反应报告审核率达到 100%，实际达到

100%。

目标医疗器械不良事件报告审核率达到 100%，实际达

到 100%。

目标药品不良反应监测季度分析报告数量为 4 期，实际

为 4 期。

目标医疗器械不良事件监测季度分析报告数量为 4 期，

实际为 4 期。

（3）时效指标。

     目标完成任务时间为 2022 年 12 月 31 日，实际完成时间



为 2022 年 12 月 31 日。

2.效益指标完成情况分析。

药品不良反应病例报告县级覆盖率达 80%，实际达到

100%。

医疗器械不良事件病例报告县级覆盖率达 80%，实际达

到 100%。

四、项目取得的主要成效

（一）深根固本，夯基础稳支撑，筑牢药械妆安全防线

一是突出抓风险，在强化监测预警上下功夫。以 2022 

年药品安全专项整治行动为指导，加强安全风险信号的监

测、识别、评估和调查。药品方面，2022 年共监测和评价

药品风险信号 26058 个，开展死亡病例调查 86 起、聚集

性信号调查 35 起，抽检 18 次，发现药品风险问题 23 起，

涉及集采中选药品 5 起。对我中心报告的注射用尤瑞克林、

注射用艾普拉唑等 9 个风险信号，国家中心均已采取开展

安全性评价、要求持有人修改药品说明书等风险控制措施；

我中心对盐酸赖氨酸注射剂的安全性评价结论，已被国家中

心采纳拟开展该品种的说明书修订。医疗器械方面，2022 年

共监测并处置风险信号 101 起，涉及我省注册人备案人信

号 77 起，其中促进注册人主动召回产品 2 起，主动改进

生产工艺、产品设计、产品技术要求、软件升级等 40 起，

主动修改产品说明书和标签标识 18 起。修订全省医疗器械

风险信号处置程序，重点关注创新产品和集采中选品种，建

立创新医疗器械产品和企业的清单管理机制，共监测到涉及



我省创新医疗器械不良事件报告 187 份。化妆品方面，

2022 年共监测到激素依赖性皮炎报告 64 例，严重不良反

应报告 6 份，有意义的风险信号报告 44 份,某六味祛痘霜

事件、某美肤液事件 2 起风险信号入选国家《化妆品不良

反应监测案例选编》。

二是突出抓实践，在推进粤港澳大湾区药物警戒上下功

夫。建立健全大湾区“指定医疗机构-市中心-省中心”三级监

测体系，为省局出具厄达替尼片、贝那利珠单抗预充式注射

笔、抗 D 免疫球蛋白、依瑞奈尤单抗、磁力可控延长钛棒

等品种的监测意见，共收到监测报告 37 份，其中严重报告

14 份（涉及品种为注射用维泊妥组单抗、厄达替尼片、伊

匹木单抗注射液、阿培利司薄膜衣片），治疗后均痊愈或好

转。此外，与暨南大学合作，开展“港澳药械通”政策下的进

口药品不良反应智能化监测。

三是突出抓稳固，在提升报告数量质量上下功夫。我省

监测报告数量保持稳步增长。药品方面，2022 年我省共收

到药品不良反应报告 279944 份，同比增长 18.70%；来自

医疗机构及经营企业的报告 120547 份，同比增长 19.96%，

新的和严重报告占比 40.79%。AEFI 报告 10591 例，涉及

疫苗种类 49 个。医疗器械方面，2022 年我省共收到医疗

器械不良事件 报告 113329 份，同比增长 15.00%，其中省

内基层单位报 告 54746 份，同比增长 16.89%，严重（含

死亡）报告占比 7.87%； 全国反馈的涉及我省注册人的报

告 73144 份，同比增长 14.24%。化妆品方面，2022 年我省



共收到化妆品不良反应报告 15133 份，同比增加 16.49%。

药物滥用方面，2022 年从全省 134 所戒毒机构及公安动态

数据采集监测报告 18440 份。借助药械妆监测报告质量评估，

我省监测报告质量保持较高水平。我中心联合佛山市中心自

主开发的医疗器械不良事件质量评估工具“阅易评”，已获批

国家软件著作权并正式面向全省发布。

（二）与时俱进，抓改革强能力，打造高效信息系统

一是围绕“转变提效”，开发及试点部署医疗卫生机构药

品不良反应辅助上报工具。二是围绕“升级提标”，完善“广东

省药物警戒与风险管控平台”。三是围绕“改革提档”，做好“广

东省医疗器械不良事件监测及风险分析系统”开发准备。

（三）聚焦重点，强指导优服务，压实企业主体责任

一是推动企业监测报告和风险管理责任落地见效。夯实

明责环节，树牢责任意识。2022 年收到我省药品持有人不

良反应报告 159397 份，同比增长 17.77%，占报告总数

56.94%。2022 年我省医疗器械注册人评价全国反馈报告

73144 份，同比增长 14.24%。我省医疗器械注册人在国家

医疗器械不良事件 5 件监测信息系统中注册用户 5551 个，

其中二三类注册人 3237 个；系统中医疗器械产品注册证和

备案证 36809 个，其中二三类注册证 20027 个，注册人注

册规模和产品填报数量均居全国前列。收到化妆品注册人不

良反应报告 766 份，自主报告数量为历年最多，化妆品新

法规实施后的 1 个月内国家监测系统新增化妆品企业注册

用户达 358 个。抓牢履责环节，推动责任落实。指导我省



持有人调查处置死亡病例 65 起、聚集性信号风险 6 起，

发现有意义风险问题 12 起。协助国家中心或外省中心征

求、收集 200 家生产企业 36 个（类）品种产品说明书修

订意见和安全性评估资料。收到药物警戒年度报告 344 份，

其中制剂企业报告 259 份，制剂企业报告率超过 75%。收

到药品定期安全性更新报告（PSUR）报告 1785 份，均已

及时审核评价；收到医疗器械定期风险评价报告 5489 份，

均已及时审核。把握重点对象，找准责任抓手。聚焦疫苗生

产企业主体责任，指导做好 AEFI 收集、PSUR 报告、药物

警戒年度报告、反馈数据分析和风险评估等工作。聚焦创新

药监测，我省近五年获批的 8 家持有人共 9 个创新药品

种，全部开展季度监测分析。聚焦中药破壁饮片管理，深入

中山中智公司开展药物警戒工作调研和指导，助力持有人提

升药物警戒水平。

二是推动药物警戒监督检查工作落实落细。配合省局制

定《广东省药品监督管理局药物警戒检查工作实施方案》和

检查标准，建立我省以药品生产监管处牵头，检查中心与监

测中心配合的药物警戒检查模式。依据方案，我中心组织省

内持有人成立药物警戒检查标准研究小组，拟定《广东省药

物警戒检查要点（试行）》。协助省局开展药物警戒模拟检

查。对多家创新药企业开展药物警戒模拟检查实践，进一步

优化和完善药物警戒检查标准、流程和方式方法。敦促持有

人做好药物警戒工作自查。配合省局制定《药品上市许可持

有人落实药物警戒主体责任情况自查表》，纳入我省 2022 



年药品生产环节监管工作计划，督促制剂持有人自查《药物

警戒质量管理规范》落实情况。积极参加国家和省级药物警

戒检查。多次派员执行国家局和省局的药物警戒检查任务，

督促珠海丽珠、广州百奥泰等持有人落实药物警戒主体责

任。  

（四）开拓创新，推科研促发展，探索实践药物警戒

加强与省内高校、研究院合作，依托国家局重点实验室

平台，联合开展药物警戒新工具新方法新技术的研究与应

用，多项研究取得初步成果。

一是药物警戒探索初见成效。开展“广东省 MAH 药 物

警戒体系建设现状及其成熟度指数研究”，初步构建针对

MAH 药物警戒的评估指标体系并划定成熟度指数分级，拟

进 一步开发信息化评估工具，为药品安全监管工作提供决

策支撑。开展“药物警戒委托管理规范研究”，已形成《药物

警戒委托质量管理规范》初稿，初步构建评价受托方药物警

戒能力的指标体系，拟为持有人及监管部门对药物警戒委托

工作的管理提供参考。开展“药品定期安全性更新报告撰写指

引研究”，拟结合药物警戒新要求，进一步细化和升级我省持

有人 PSUR 的撰写要求，提高持有人对药品安全性信息的

利用。

二是医疗器械风险管理研究稳步推进。与深圳药物警戒

和风险管理研究院共同承接国家中心的“在用医疗设备的安

全风险管理模式研究”，探索除颤监护仪等在用医疗设备的风

险管理规范和技术标准，目前已进入数据分析阶段。与北京、



江苏、重庆共同承担国家监管科学研究，开展无源植入物上

市后安全性评价技术体系和指导原则研究，初步完成骨盆底

修复系统类医疗器械不良事件术语研究报告。

三是监测方法创新号角催征。开展“基于社区‘两病’ （糖

尿病和高血压）用药真实世界的药物不良反应调查及监测模

式研究”，还与南方医科大学第三附属医院合作申报“慢病患

者药品不良反应居民直报小程序和社区区域主动监测平台

开发及应用”项目，同时与深圳市药物警戒和风险管理研究院

合作开展公众报告药品不良反应研究。拟通过多项课题初步

探讨建立基于社区卫生服务中心、基于慢病监测以及公众的

患者上报药品不良反应模式。

（五）纲举目张，创模式抓哨点，健全监测评价体系

一是以 NRA 评估为标准，完善疫苗监管质量管理体

系。二是以年度评价为抓手，完善地市监测能力评估体系方

法。三是以效率提升为导向，创新建立医疗器械“片区管理”

工作模式。 四是以示范辐射为目标，发挥化妆品监测基地

哨点主渠道引领作用。五是以高校体系为载体，优化化妆品

报告收集新途径。

五、偏离绩效目标的原因和下一步改进措施

绩效指标中收集药品、化妆品不良反应百万人口报告数

实际值较目标值偏差超过 50%。针对上述情况，中心在下一

年度预算工作中，进一步加强学习、培训绩效评价的相关规

定，进一步提高相关人员对绩效目标报送的重视，结合近年

来我省实际上报情况，尽可能做细做准绩效目标。


