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药物警戒制度的知识体系分析 
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摘要：新修订《中华人民共和国药品管理法》确立“药物警戒制度”。对药物警戒制度知识体系的梳理和设计，有利于实

现药品不良反应(adverse drug reaction，ADR)监测方式的转型升级和提升药物警戒真实世界证据应用水平。基于国内外药

物警戒实践经验、相关制度逻辑关系等分析，本文提出了药物警戒分品种、分部门和分渠道的技术科学知识体系框架，

以凸显具有中国特色的传统中医药和现代医学相并存的医疗卫生服务特征和信息化时代要求。药物警戒制度知识体系的

应用场景包括 ADR 监测方式转变、药物警戒信息机制建设、社会共治和专业协会决策支持等。 
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ABSTRACT: The pharmacovigilance system were proposed in the newly revised Drug Administration Law. The combing and 
designing of the pharmacovigilance knowledge system is conducive to transform and upgrade adverse drug reaction(ADR) 
monitoring methods, and improve the pharmacovigilance application level of the real-world evidence. Based on the analysis of 
the practical experience and the logical relationship between the related supervision systems, this study puts forward the 
technical scientific knowledge framework of the pharmacovigilance sub-species, sub-sectors and sub-channels. The 
pharmacovigilance knowledge system highlights the coexisting health service characteristics between traditional Chinese 
medicine and modern medicine, and adapts the information requirements of the information age. The application scenario and 
design path of pharmacovigilance knowledge system includes several fields, such as the ADR monitoring approach transforming, 
pharmacovigilance information mechanism constructing, social co-management participating, and the professional association 
decision supporting, et al. 
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2019 年新修订《中华人民共和国药品管理法》

(简称《药品管理法》)明确了“风险管理、全程管

控、社会共治”原则并首次确立“药物警戒制度”。

从药物不良反应(adverse drug reaction，ADR)到药

物警戒，是从关注药品上市后监管到聚焦药品全

生命周期监管的重大进步。药物警戒制度是对

ADR 及其他有害反应进行监测、识别、评估和控

制，是基于传统中医药和现代医学并存的中国特

色药品安全风险管理的制度创新。当前，中国 ADR
监测仅属于局部的、底层的、单部门的数据录入

方式，须向药物警戒决策模式转变。借鉴国内外

药物警戒制度实践和践行“互联网+”和大数据行

动规划，构建药物警戒分品种、分部门和分渠道

的知识体系，是实现药物警戒信息机制、社会共

治和 ADR 监测方式转变的有效路径和应用场景。 

1  药物警戒制度概述 
1.1  药物警戒与 ADR 概念 

药物警戒译自“Pharmacovigilance”，简称

PV 或 PhV，最早于 1974 年由法国科学家提出，

其含义与 ADR 监测体系的概念基本一致。根据世

界卫生组织(world health organization，WHO)界定，

药物警戒的范围不仅包括 ADR，还涉及用药错误、

假冒伪劣药品、药物效力缺失、药物滥用、药物

间相互作用等[1]。2011 年《药品不良反应报告和

监测管理办法》确定“药品不良反应，是指合格

药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的

有害反应。”2019 年新修订《药品管理法》确立“国

家建立药物警戒制度，对药品不良反应及其他与

用药有关的有害反应进行监测、识别、评估和控

制”，即药物警戒制度的法定概念。药物警戒制度



 

·1756·         Chin J Mod Appl Pharm, 2022 July, Vol.39 No.13                           中国现代应用药学 2022 年 7 月第 39 卷第 13 期 

包括但不限于 ADR，是 ADR 监测体系的高质量

发展模式。药物警戒工作不仅涉及化学药品，还

包括传统药物及辅助性药品、生物制品、疫苗、

血液制品和医疗设备[2]。传统中药药物警戒制度设

计和分类管理，彰显中国特色的药品安全风险管

理特征。中药药物警戒思想以“毒”为核心，早

在公元前 140 年《淮南子·修务训》中就记载了

神农“一日而遇七十毒”；中药药物警戒包括了

“识毒-用毒-防毒-解毒”实践全过程[3]。 
1.2  国内外药物警戒实践经验 

对于国外药物警戒制度的实践，国内外学者做

了较多的研究工作[4-6]。马爱霞等[7]将国外药物警戒

体系分为 2 类，其中较为典型的药物警戒体系是法

国的“地方系统”和美国的“中央系统”。欧盟药

物 警 戒 体 系 中 ， 欧 洲 药 品 管 理 局 (European 
Medicines Agency，EMA)在药品批准和监督方面起

关键作用，其职责主要是协调欧盟药物警戒工作；

药 品 上 市 许 可 持 有 人 (marketing authorization 
applicant，MAH)负责保障药品整个生命周期的安

全；欧盟药物警戒实施的基本准则就是欧盟药物警

戒实践指南(Guideline on Good Pharmacovigilance 
Practices，GVP)，包括药物警戒系统及质量体系、

药物警戒系统主文件、药物警戒检查、风险管理

体系等模块。美国 FDA 药品评价研究中心(Center 
for Drug Evaluation and Research，CDER)是国家药

物警戒中心的主管机构，即 FDA 单独设立药物警

戒与流行病学办公室(Office of Pharmacovigilance 
and Epidemiology，OPE)，不设地方药物警戒机构；

OPE 负责在美国进行科学研究和上市后药品的不

良事件的收集、分析和管理，地方上则不再设置

药物警戒机构。日本药品监管涉及厚生省和药械

管 理 局 (Pharmaceuticals and Medical Devices 
Agency，PMDA)2 个机构；PMDA 负责药品医疗

器械的上市评审、上市后安全研究以及不良伤害

的救济补偿。2008 年，印度颁布了国家《阿育吠

陀、悉达、尤纳尼药物警戒草案》，建立了一套

独立于合成药物的药物警戒系统之外的警戒系统[8]。

目前，中国 ADR 监测体系一般分为国家、省、市、

县四级药品行政监管体系；2019 年 12 月原临沂市

药品不良反应监测中心更名为临沂市药物警戒中

心并挂牌，是新修订的《药品管理法》实施后成立

的中国首家地市级药物警戒中心[9]。 

2  药物警戒相关制度的逻辑关系 
2.1  药物警戒与风险管理 

2019 年新修订《药品管理法》明确“风险管

理、全程管控、社会共治”原则，药物警戒与药

品风险管理的概念既有联系又有区别。Bush 等[10]

将药品风险管理定义为“药品的整个生命周期中，

全面、主动地运用科学的方法来鉴别、评估、交

流和最大限度地降低药品的风险，以便在患者中

建立并维持较好的获益风险平衡”；王丹等[11]认为

药物警戒就是一种药品风险管理；沈洁等[12]建议

构建药物警戒全生命周期管理体系。药品风险管

理包括风险预警、风险应急和风险救济，即事前、

事中和事后管理，药物警戒更多是与风险预警内

涵相近。中国 2010 年修订的《药品生产质量管理

规范》中引入质量风险管理的概念，定义为“在

整个生命周期中采用前瞻或回顾方式，对质量风险

进行评估、控制、沟通、审核的系统过程”，是最

早的生产企业药物警戒制度。药物警戒与药品安全

风险管理(预警、应急和救济)概念是被包含关系，

而仅与风险预警概念相一致，表现在风险信号的评

估和控制流程设计方面，并更注重风险预警的数据

集成和数据挖掘。 
2.2  药物警戒与追溯管理 

药品追溯是通过记录和标识，正向追踪和逆

向溯源药品的生产、流通和使用情况，获取药品

全生命周期追溯信息的活动。药品追溯管理的全

品种、全过程、可追溯的特征与药物警戒的全生

命周期监管之间的关系，呈现为技术与应用、基

础与目标的逻辑关系，即药物警戒是附着在追溯

管理技术上的“保障公众用药安全”制度安排。

药物警戒制度的建设与完善，涵盖了追溯管理体

系和智慧监管的数据管理内涵。2019 年 8 月新修

订《药品管理法》明确了“药物警戒制度”属于

“药品追溯制度”条款。2018 年 10 月《关于药品

信息化追溯体系建设的指导意见》提出“实现全

品种、全过程追溯，促进药品质量安全综合治理”

的指导思想，而药品警戒的信息基础包括但不限

于追溯管理。2019 年 5 月《关于加快推进药品智慧

监管的行动计划》确立“加强数据分析、应用与合

作”“大系统、大平台、大数据”的发展思路，即

追溯管理及相关监管数据应用和发展的政策目

标。基于药物警戒制度知识体系的智慧监管设计

理念，体现了“基于大数据的药品安全风险管理”
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的真实内涵。 
2.3  药物警戒与 MAH 制度 

当前，中国药物警戒体系正处于“十四五”

规划编制当中，其理念和实践仍局限于 ADR 监测

和医疗机构为上报主体；究其原因，一方面中国

是仿制药大国，仿制药 ADR 均已经明确，另一方

面是多数医药企业脱胎于国有企业，国企产权和

责任不清晰，ADR 上报主体往往局限于医疗机构。

发挥 MAH 企业主体责任，成为改进和完善 ADR
制度的有效抓手。2019 年新修订《药品管理法》

明确了 MAH“对药品的非临床研究、临床试验、

生产经营、上市后研究、不良反应监测及报告与

处理等承担责任”“应当开展药品上市后不良反应

监测，主动收集、跟踪分析疑似药品不良反应信

息”；2017 年 10 月《关于深化审评审批制度改革

鼓励药品医疗器械创新的意见》中提出了要加强

药品医疗器械生命周期管理，建立持有人直报

ADR 事件制度。因而，MAH 必须对其上市产品全

生命周期质量承担责任，即药物警戒制度与企业责

任主体绑定的法定责任；通过新药上市的 MAH 责

权利对等，以实现追溯管理与药物警戒的责任融

合。MAH 制度的确立与施行，为药物警戒制度的

设计与建立奠定了法定责任主体。 
2.4  药 物 警 戒 与 真 实 世 界 证 据 (real-world 
evidence，RWE)原则 

美国 FDA 在《21 世纪治疗法案》提出 RWE
概念，是关于用药方式、药物潜在收益或者安全

性方面的数据[13]；2018 年 FDA《真实世界证据方

案框架》中的 RWE 包括：电子健康档案(electronic 
health records，EHR)、电子病历(electronic medical 
record，EMR)、医保、患者报告数据、健康检测

数据等，RWE 用于安全性评价、疗效评价、上市

后再评价以及间接促进药品审批上市，同时 RWE
为药物警戒的制度安排提供了可拓展空间和潜在

价值。2020 年 1 月，中国药品监管部门发布《真

实世界证据支持药物研发与审评的指导原则(试

行)》，提出“利用真实世界证据评价药物的有效

性和安全性”，并提出 RWE 潜在来源，包括但不

限 于 卫 生 信息 系 统 (health information system，

HIS)、医保系统、疾病登记系统、患者健康数据、

哨 点 联 盟 (China ADR Sentinel Surveillance 
Alliance，CASSA)、移动互联等。侯永芳等[14]分

析了中国医院药物警戒系统，提出利用真实世界

电子诊疗数据开展主动监测的建议。从 RWE 用以

评价药物安全性和有效性的原则来看，药物警戒

制度知识体系与 RWE 数据质量评价、研究设计的

理念一致，需要以 RWE 原则支持药物警戒制度的

设计与建设。 
3  药物警戒制度知识体系分析 
3.1  药物警戒制度知识体系概述 

2019 年新修订《药品管理法》确立“药物警

戒制度”，并对 ADR 和有害反应进行监测、识别、

评估和控制。药物警戒制度作为药品监管决策技

术支撑之一，设计和构建药物警戒制度知识体系，

有助于提升药品安全治理体系和治理能力现代化

水平。借鉴钱学森[15]提出的“工程技术、技术科

学、基础科学”系统科学的体系结构理论，“技术

科学是以自然科学的理论为基础，针对工程技术

中带普遍性的问题”，在此对应地提出药物警戒技

术科学知识体系，即基础理论、技术科学和决策

技术 3 个方面，具体包括：信息学、现代医学和

传统医学等的基础理论，ADR 监测、人用药品技

术要求国际协调理事会(The International Council 
for Harmonisation of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use，ICH)数据管理、特

殊管理药品/疫苗管理等的技术科学，以及与风险

信号模型、疾病风险评分等构建相应的关联、分

类聚类、回归分析、观察性研究等具体决策技术方

法，见表 1。通过数据挖掘技术处理，可实现药物

警戒与 RWE、追溯管理、智慧监管集成之后的数

据增值和应用场景拓展，包括但不限于药物警戒、

短缺药品监测、医保供应监测、研发审评支持等应

用场景。 
 

表 1  药物警戒制度的知识体系 
Tab. 1  Knowledge system of pharmacovigilance system 
知识体系 药物警戒制度知识体系 参照的国外知识体系 
基础理论 信息学、现代医学和传统

医学  
现代医学、信息学 

法律制度 《中华人民共和国疫苗管

理法》《中华人民共和国

药品管理法》《麻醉药品

和精神药品管理条例》等 

《欧盟人用药品指令》、美国

《联邦食品、药品和化妆

品法案》、日本《药械法》、

印度《阿育吠陀药典》 
技术科学 ADR 监测、ICH 数据管理、

特殊药品管理、疫苗管理 
GVP、印度《阿育吠陀、悉

达、尤纳尼药物警戒草案》

决策技术

与方法

大数据决策技术；人工智能

技术；ICH 数据管理指

南；关联、分类聚类、回

归分析等决策技术 

疾病风险评分；关联、分类

聚类、回归分析、观察性

研究；MedDRA 操作规程

 

3.2  药物警戒制度的制度框架 
《药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理
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法》(简称《疫苗管理法》)和《麻醉药品和精神药

品管理条例》是中国药物警戒体系的法律政策基

础。《药品不良反应报告和监测管理办法》(2011
年 7 月施行)、《药品说明书和标签管理规定》(2006
年 6 月施行)是实施具体规范性文件，但这 2 项技

术规范仍不能满足当前国家药物警戒制度建设的

技术科学需求。2017 年国家药品监管部门加入

ICH，陆续采纳 ICH 的临床安全性数据管理、药

物警戒计划、上市后安全数据管理等技术指南；

2019 年 加 入 国 际 医 疗 器 械 监 管 机 构 论 坛 (the 
International Medical Device Regulators Forum，

IMDRF)国家监管机构报告信息交换机制[16]，以逐

步建立和完善中国药物警戒技术科学知识体系。传

统中医药和现代医学是中国两大医疗卫生服务体

系，中药药物警戒制度的设计理念体现了中国特色

的药物警戒制度知识体系特征。目前中国 ADR 监

测体系仍没有突破传统的数据录入模式，没有实施

分品种、分部门和分渠道的知识体系框架设计，没

有整合数据挖掘和传统中药药物警戒的理念，也没

有实现法律体系与知识体系的相衔接，见图 1。 
3.3  分品种、分部门、分渠道的管理体系 

药物警戒制度知识体系是与 MAH、追溯管理、

智慧监管、RWE 相一致的制度安排。WHO 推荐

的药物警戒框架包括国家药物警戒中心、国家

ADR 自发报告系统、国家数据库或系统、咨询委

员会、日常交流沟通渠道[17]；作为微观层面的药

物警戒机构组织框架，可包括监测评价、研究支

持、风险管理、体系管理和信息 IT 等部门，体系

文件可包括数据维护、咨询答复、个例评价、报

告调查、危机管理、年度审阅、公众科普等，以

适应不同组织形态的药物警戒体系建设要求。结

合中国药物警戒的法律制度框架和两大医疗卫生

服务体系特征，提出分品种、分部门、分渠道的

药物警戒制度知识体系框架。药物警戒分品种分

类管理方面包括化学药品、传统中医药、麻醉药

品、免疫规划疫苗、生物类似药等；分部门分级

管理方面包括药品监管/ADR 监测机构、卫生管理

机构、中医药管理部门、禁毒部门、疾病预防控

制中心(Center for Disease Control and Prevention，

CDC)和医疗保障部门等，以及部门内外的种殖养

殖(中药)、研发、生产、流通和使用等产业链管理；

分渠道分数据管理方面，包括国家药物警戒中心、

ADR 报告系统、外围报告系统、咨询委员会和社

会沟通渠道等，在数据管理方面表现为 ADR 数据、

HIS 数据、医疗保险数据、CDC 疫苗数据、特殊

管理药品数据、企业资源管理计划数据和移动互

联数据等。因此，采用霍尔三维空间结构系统方

法分析和评估药物警戒制度的分品种、分部门、

分渠道的知识体系[18]，见图 2。 
中国药物警戒制度知识体系建立，需要重点突

出中药、特殊管理药品和规划疫苗的药物警戒体系

特征[19]。中药药物警戒的设计理念，体现了具有

中国特色的传统中医药药物警戒制度知识体系，

凸显传统中医药“识毒-用毒-防毒-解毒”完备的

药物警戒思维体系。麻醉药品的药物警戒知识管

理，不仅仅是特殊管理药品 ADR 监测，更是禁毒

戒毒的社会问题。规划疫苗的流通和使用归属于

CDC 监控体系，需要发挥国家疫苗部级联席会议

和地方政府综合协调能力。因而，构建具有中国

特色的药物警戒制度知识体系，可促成药监部门

ADR 监测直报、专业部门主导、外围参与报送的

分类分级信息管理渠道。 
 

 
 

图 1  当前中国药物警戒的法律法规框架 
Fig. 1  Legal and regulatory framework for Chinese pharmacovigilance at present 
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图 2  基于霍尔方法论的药物警戒制度知识体系三维结构图 
Fig. 2  Three-dimensional structure diagram of pharmacovigilance 
knowledge system based on Hall’s methodology 
 

3.4  药物警戒制度的技术支撑 
分品种、分部门、分渠道的药物警戒制度知

识体系理论与实践实质，在于拓展应用场景和数

据增值服务。药物警戒制度的决策技术，包括操

作规程、数据管理、数据挖掘、信息化技术(人工

智能技术)以及关联、分类聚类、回归分析等，为

ADR 方式转变、信息渠道建立、专业协会参与提

供了有效的技术支撑，见表 2。20 世纪 90 年代末

ICH 开发了监管活动医学词典(Medical Dictionary 
for Regulatory Activities，Med DRA)以促进药品、

生物制品、疫苗和药物器械综合产品的国际监管

信息的共享，并于 2018 年发布《MedDRA 操作规

程》，并编写了系列临床安全性数据管理指南[20]。

原有的 ADR 监测系统和数据应用方案已不能满足

药物警戒制度和技术的发展需求，需要引入数据

挖掘和信息技术等，加快 ADR 监测方式向药物警

戒决策模式转变。 
4  药物警戒制度知识体系的应用场景 
4.1  ADR 向药物警戒模式转变 

从当前国内 ADR 监测制度建设和组织机构设

置来看，ADR 仅属于局部的、底层的、单部门的

数据录入模式，而药物警戒则是综合集成的、多

部门、多渠道的数据决策模式，即药品安全风险

监测高质量发展模式。《药品管理法》确立“药

品追溯制度”和《疫苗管理法》明确“疫苗全程

电子追溯制度”是 ADR 转变为药品全生命周期监

管的药物警戒高质量发展的制度基础。当前的

ADR 监测上报，仅仅是药物警戒制度知识体系的

一个方面，已不适应当前社会治理现代化进程中

药物警戒分品种、分部门、分渠道的知识体系应 

表 2  药物警戒制度的操作规程及决策技术 
Tab. 2  Operational procedures and decision-making techniques 
of pharmacovigilance system 

项目 内容 

ADR 规程 MAH 直接报告不良反应；ADR 报告和监测检查指南；

ADR 聚集性信号监测处置工作程序；药品定期安全性

更新报告撰写规范；个例 ADR 报告和监测指导原则；

上市后药品临床安全性文献研究指导原则；全国疑似预

防接种异常反应监测方案；药物滥用监测工作；中药材

和饮片质量监测指南等 
数据管理 ADR、HIS、医保、CDC、特殊管理药品和移动互联数据

整合应用管理；部门间数据汇集、共享、沟通及协调管

理；药物警戒数据开发与应用指南等 
ICH 技术 

指南 
MedDRA 操作规程；《临床安全性数据管理——快速报告

的定义和标准》(E2A)；《临床安全性数据管理——传输

个例报告的数据元素》(E2B)；《个例安全性报告(ICSR)
电子传输实施指南：数据元素和信息规范》(E2B R3)；《临

床安全性数据管理——定期风险获益评估报告》(E2C)；
《定期获益-风险评估报告(PBRER)》(E2C (R2))；《上市

后安全数据管理：快速报告的定义和标准》(E2D)；《药

物警戒计划》(E2E)；《研发安全性更新报告》(E2F) 
数据挖掘 

信息技术

人工智能技术；区块链技术；数据分析决策技术；数据加

密与脱敏手段；MedDRA；追溯码编码规则；信息化标

准制修订方案等 
 

用场景拓展需要，也难以满足政府部门的 MAH 主

体责任、“智慧监管”、“追溯管理”、RWE 等

制度建设和发展需求。药物警戒制度的法律框架

和知识体系以及数据挖掘和信息技术的快速发

展，为 ADR 向药物警戒模式转变提供了知识储备

和技术条件。将当前的药品监管数据中心与 ADR
监测中心合并转型升级为药物警戒中心，统筹规

划和协调药品监管系统内外药物警戒数据信息。

因而，加快 ADR 体系转变为药物警戒决策模式，

是药品安全“十四五”规划重要任务之一，拓展

药物警戒制度知识体系的理论与实践，推进药品

安全领域的国家治理体系和治理能力现代化。 
4.2  药物警戒的信息机制构建 

分品种、分部门、分渠道的知识管理为药物

警戒信息机制的建立奠定了顶层设计和数据库建

设的框架体系。药物警戒信息机制，是分类分级

管理知识体系最重要的应用场景，并与 MAH 制

度、追溯管理、智慧监管、RWE 合并成为药物警

戒信息机制的创新基础。以药品监管数据中心和

ADR 监管中心为主导，协调各方药品安全风险数

据信息，构建药物警戒的信息沟通、数据整合、

系统集成等信息机制。当前国内多个“本草纲目

药物警戒数据库”“医院药物警戒系统”“哨点医

院药物警戒系统”“中药药物警戒数据库”等信息

系统，反映了中国药物警戒信息化进程中的不同品



 

·1760·         Chin J Mod Appl Pharm, 2022 July, Vol.39 No.13                           中国现代应用药学 2022 年 7 月第 39 卷第 13 期 

种、不同机构、不同渠道的建设运营情况[14,21-22]，

各类药物警戒子系统亟待综合集成与升级改造。

2016 年国家药品监管部门发布《国家药品不良反

应监测哨点(医疗机构)联盟规则(草案)》，2019 年

开发建设“持有人(MAH)直接报告药品不良反应

监测系统”，并与医疗机构合作建设了 150 余家

监测哨点，提高了医院 ADR 监测管理水平。药物

警戒信息机制和分布式记账本数据库的建立，不

仅仅是药品监管/ADR 监测机构的职责，更是全社

会共同维护的人类健康数据库。建立与健全药物

警戒制度知识体系，将进一步拓宽《关于药品信

息化追溯体系建设的指导意见》中“全国药品信

息化追溯协同服务平台”和《关于加快推进药品

智慧监管的行动计划》“监督检查、检验监测、

风险分析”药品监管平台的应用场景。 
4.3  药物警戒的社会共治模式 

聚焦于药品全生命周期监管的药物警戒制

度，凸显了 2019 年新修订《药品管理法》确立“风

险管理、全程管控、社会共治”的原则。药物警

戒制度知识体系的建立与完善，与公众生命健康

息息相关，并有助于药品安全社会治理能力的提

升。由于药物本身的专业性知识和使用的双重性

特征(治疗作用和不良反应)，限制了药物警戒社会

共治主体的参与度。多位学者认为药品安全社会

共治主体包括政府、跨国公司、媒体、专家、社

会公众等，共同构成了药品规制的复杂环境[23-25]。

药物警戒社会共治多元主体的参与程度，与药物

警戒制度知识体系的完善和信息沟通机制的构建

密切相关。药物警戒制度知识体系建设的主导力

量是政府，政府把握着药品公共管理资源的分配，

药物警戒社会共治能否实现，取决于政府对药物

警戒制度知识体系框架设计和选择。MAH 药物警

戒体系建设，可采用第三方服务或自建方式；成

立药品安全委员会，以药物警戒制度作为企业业

务流程的数据流基础，构建包括机构人员、决策

机制和章程内容等基本要素的药物警戒质量管理

体系。药物警戒社会共治的信息沟通是双向的，

一方面需要各社会共治主体参与药物警戒制度数

据库的编写，另一方面需要政府对所主导的药物

警戒知识进行信息公开发布和科普宣传。 
4.4  发挥专业协会的决策支持 

2019 年新修订《药品管理法》明确“设置或

者指定的药品专业技术机构，承担依法实施药品

监督管理所需的审评、检验、核查、监测与评价

等工作”；药物警戒制度的设计与构建依赖于发

挥专业化第三方机构的决策支持，尤其是中国

CDC、国家禁毒委员会、中国麻醉药品协会、药

物警戒专业委员会、感染控制流行病学专业协会

等协会或组织的专业化知识；依托行业协会专业

化平台，编制企业药物警戒质量管理的团体标准，

强化企业药物警戒的组织框架、文件体系、数据

管理、合规内审和风险沟通等制度建设。药物警

戒制度知识体系为专业协会参与药品安全治理提

供了沟通媒介，而专业协会知识又丰富和创新了

药物警戒制度知识体系内涵。分品种、分部门、

分渠道的药物警戒制度知识体系，与专业协会的

知识结构相得益彰，是多部门、多数据和多渠道

的药物警戒知识融合与集成结果，展现了医药、

卫生、禁毒、防疫等领域的知识储备和专业化服

务功能。当前，国内 ADR 监测机构面临着智慧监

管、追溯管理和 RWE 应用场景的拓展需求，以及

ADR 监测机构自身业务的转型升级压力，需要引

入专业协会药物警戒知识的信息沟通、决策和咨

询等服务。 
5  小结 

药物警戒制度是与 MAH、追溯管理、智慧监

管、RWE 相一致的制度安排。构建分品种、分部

门和分渠道的药物警戒知识管理分类分级方案，

不仅体现了具有中国特色的传统中医药和现代医

学相并存的医疗卫生服务特征，也反映了“互联

网+”、大数据和人工智能的信息化时代需求。药

物警戒制度知识体系的设计与完善，将有助于

ADR 监测数据录入方式向药物警戒决策模式转

变，推进“十四五”期间药物警戒信息机制建设

进程，凸显《药品管理法》的“药物警戒制度”“保

障公众用药安全”宗旨。 
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