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    第一条 为提升全区药品不良反应（含医疗器械不良事件、化妆品不良反应，下同）监测评价工作水平，推进药品不良反应监测哨点（以下简称哨点）体系建设，规范和加强哨点的认定和管理，依据《药品不良反应报告和监测管理办法》（卫生部81号令）、《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（国家市场监督管理总局令第1号）、《化妆品不良反应监测管理办法》（国家药品监督管理局公告2022年第16号）等有关规定，结合自治区实际，制定本办法。
第二条 本办法所称哨点是由自治区药品监督管理部门联合自治区卫生健康部门认定的具备收集、上报、分析、评价、汇总等监测评价能力，并能承担药品不良反应报告和监测等职责的医疗机构。 
第三条 符合以下条件的医疗机构可自愿向本辖区地（市）级药品监督管理职能部门申报哨点：
（一）具有独立法人资格的事业单位；
（二）主动开展药品不良反应报告和监测工作，有较好的监测数据基础；
（三）具有相应监测评价及处置能力并愿意履行相关职责；
（四）其他条件。
第四条 哨点享有以下权利：
（一）可优先被推荐为国家或自治区级药品不良反应监测评价先进单位表彰对象；
（二）在医疗机构年度考核中，可作为加分项；
（三）可优先参加自治区药品不良反应监测机构组织的相关培训；
（四）其他权利。
第五条 自治区药品监督管理部门联合自治区卫生健康部门对全区哨点进行遴选、认定、检查、考核等管理工作。
第六条 自治区药品不良反应监测机构承担以下职责：
（一）联合自治区卫生健康部门，对哨点开展技术指导、制定哨点运行相关技术规范；
（二）汇总全区哨点三年工作情况，书面报告自治区药品监督管理部门和自治区卫生健康部门；
（三）组织哨点开展药品不良反应监测宣传培训;
（四）根据工作需要，负责制定考核内容，每三年组织一次哨点考核，考核合格者，其哨点资格继续保留；考核不合格者，取消其哨点资格。
第七条 各地（市）级药品监督管理职能部门联合本级卫生健康部门负责对辖区内哨点报告的不良反应监测信息的分析、评价、汇总、上报及技术指导工作；负责辖区内哨点申报资料的初审及考核的具体实施。
第八条 哨点履行以下职责：
（一）承担本单位的药品不良反应报告和监测，配备相应的专（兼）职人员、办公场所和设备，保证监测工作的顺利开展；
（二）建立监测工作制度，明确监测程序，组织开展药品不良反应监测宣传培训；
（三）药品、医疗器械和化妆品上市后安全性风险信号的挖掘、验证，组织临床专家参与安全性风险评估，开展上市后研究与评价；
（四）配合开展严重或群体不良反应/事件调查；
（五）哨点应当每年总结监测工作情况，形成年度工作报告，于每年3月31日前，将上一年度工作报告报所属地药品监督管理职能部门和卫生健康部门；
（六）按有关要求对药品不良反应监测评价信息保密。未经批准，哨点不得发表或向任何单位、团体和个人透露药化械不良反应监测信息。
第九条 哨点有下列情形之一的，取消哨点资格：
（一）未按照药品不良反应监测相关法规规定开展工作造成不良影响的；
（二）考核期内未完成哨点管理部门部署安排的工作任务的，未按时提交年度工作报告的；
（三）发现填报虚假报告的;
（四）故意泄露药品不良反应信息造成不良影响的。
第十条 本办法由自治区药品监督管理部门会同自治区卫生健康部门负责解释。
第十一条 本办法自发布之日起施行。2022年1月13日印发的《西藏自治区药品不良反应监测哨点管理办法（试行）》（藏药监〔2022〕5号）同时废止。

1

