附件2
川渝药物警戒实训企业自评标准
	序号
	一级指标
	二级指标
	分值
	评分标准
	自评得分
	证明材料

	1
	机构人员与资源
（18分）
	组织机构
	6
	建立药品安全委员会，设置专门的药物警戒部门，明确药物警戒部门与其他相关部门的职责。
	
	药物警戒体系组织结构图，药物警戒部门设置文件，药物警戒部门及相关部门职责文件；药品安全委员会成立文件，最近一次药品安全委员会会议记录或纪要。

	2
	
	人员
	6
	指定药物警戒负责人，配备足够数量且具有适当资质的专职人员，每年开展药物警戒相关培训，并组织参加药物警戒相关的外部培训。
	
	药物警戒负责人任命文件及简历；专职人员数及其岗位职责；2024年药物警戒培训计划及完成情况，2024年参加药物警戒外部培训证明资料。

	3
	
	设备与资源
	6
	配备满足药物警戒活动所需的设备与资源，包括办公区域和设施、安全稳定的网络环境、纸质和电子资料存储空间和设备、文献资源、医学词典、信息化工具或系统等。
	
	办公区域及纸质资料存储空间照片，网络环境、电子资料储存相关设施设备清单，医学词典、文献检索数据库、信息化工具或系统的证明材料。

	4
	质量管理与文件
记录
（18分）
	质量管理体系
	6
	对药物警戒体系及活动进行质量管理，制定药物警戒质量目标，将药物警戒的关键活动纳入质量保证系统，制定并适时更新药物警戒质量控制指标。
	
	药物警戒质量管理相关文件。

	5
	
	内部审核
	6
	定期开展独立、系统、全面的药物警戒内审，针对内审发现的问题，及时采取纠正和预防措施，并进行跟踪和评估。
	
	2024年药物警戒内审资料。

	序号
	一级指标
	二级指标
	分值
	评分标准
	自评得分
	证明材料

	6
	
	制度和规程文件
	6
	制定完善的药物警戒制度和规程文件，并定期审查，确保现行文件持续适宜和有效。创建并维护药物警戒体系主文件，及时更新，确保与现行药物警戒体系及活动情况保持一致。
	
	药物警戒制度、规程文件目录清单。

	7
	监测与
报告
（16分）
	自主报告
	8
	建立并不断完善信息收集途径，主动、全面、有效地收集药品使用过程中的疑似药品不良反应信息，按要求分析评价并上报。
	
	2024年至今，自主收集报告数，自主报告占总报告比例，自主报告按时上报率。

	8
	
	反馈报告
	8
	对药品不良反应监测机构反馈的疑似不良反应报告及时下载，按要求分析评价并上报。
	
	2024年至今，反馈报告数，反馈报告占总报告比例，反馈报告按时上报率。

	9
	风险识别与评估
（30分）
	信号检测与评价
	10
	对各种途径收集的疑似药品不良反应信息开展信号检测，对检出的信号进行分析评价，综合判断是否已构成新的药品安全风险。
	
	2022年至今，信号检测台账或检出的信号列表，信号分析评价资料。

	10
	
	风险评估
	10
	及时对新的药品安全风险开展评估，分析影响因素，描述风险特征，判定风险类型，评估是否需要采取风险控制措施等。
	
	2022年至今，已开展的风险评估相关资料。

	11
	
	定期安全性更新报告
	10
	按规定的频率和时限要求提交定期安全性更新报告，格式和内容符合要求，对于监管部门的审核意见，及时处理或按要求回应。
	
	2023年至今，提交的定期安全性更新报告情况列表，表中需包含应提交时间和实际提交时间，监管部门是否关注以及持有人的处理措施。

	序号
	一级指标
	二级指标
	分值
	评分标准
	自评得分
	证明材料

	12
	风险管理
（18分）
	风险控制
	10
	对于已识别的安全风险，及时采取适宜的风险控制措施，并对风险控制措施的执行情况和实施效果进行评估。
	
	2022年至今，采取风险控制措施的相关证明材料。

	13
	
	风险沟通
	8
	主动向医务人员、患者、公众传递药品安全性信息，沟通药品风险。
	
	2022年至今，开展风险沟通的相关证明材料。

	14
	加分项
（10分）
	药物警戒专项检查
	3
	最近一次药物警戒专项检查结论为符合要求。
	
	各加分项对应证明文件或资料。相同加分项有且只计1次，不重复加分。最近一次药物警戒专项检查，检查结论为“基本符合要求”或“待整改后评定”的不加分。

	15
	
	上市后安全性研究
	2
	近3年内，开展了药品上市后安全性研究。
	
	

	16
	
	获得国家级表扬情况
	2
	近3年内，药物警戒工作获得过国家级通报表扬。
	
	

	17
	
	获得省级表扬情况
	1
	近2年内，药物警戒工作获得过省级通报表扬。
	
	

	18
	
	配合工作情况
	1
	近3年内，主动配合监管部门开展药物警戒相关工作，如参与监管部门举办的培训授课、课题研究、会议组织等。
	
	

	19
	
	创新工作
	1
	在药物警戒实践中，有创新的工作亮点，尤其在自主收集疑似不良反应信息、信号检测、风险沟通、风险控制、培训宣传等方面。
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