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全国药品不良反应监测网络统计数据显示，近年来

我国累计收到《药品不良反应/事件报告表》的数量逐年

MAH制度下构建药品不良反应损害救济体系的影响因素分析
——基于陕西省药品生产企业视角Δ
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摘 要 目的：为构建我国药品不良反应损害救济体系提供参考。方法：采用普查法对陕西省内全部217家药品生产企业进行问

卷调查。采用Fisher’s精确检验和Pearson χ2检验及多元Logistic回归分析影响我国在药品上市许可持有人（MAH）制度下构建药

品不良反应损害救济体系的因素及各因素间的交互作用。结果：本研究共调查药品生产企业217家（发放调查问卷217份），回收

209份，筛去无效问卷，共获有效问卷204份，有效回收率为94.01％。经Fisher’s精确检验和Pearson χ2检验筛选出9个独立影响因

素，分别为企业上年度营业额、药学技术人员占比、是否设置研发部门、近3年是否取得新药/仿制药批件、是否主动开展药品上市

后安全性评价工作、药品不良反应专员对MAH制度中涉及药品不良反应相关政策的熟悉与否、对MAH制度是否促进医药产业

发展的认知、MAH 全面实施后企业的发展方向、对药品不良反应损害救济缺少法律依据的认知等。上述因素对生产企业对于

MAH制度下构建药品不良反应损害救济体系的态度有显著影响，P值均小于0.05。多元Logistic回归分析显示，药品不良反应专

员是否熟悉 MAH 制度中涉及药品不良反应相关政策是 MAH 制度下构建药品不良反应损害救济体系的主要影响因素（P＝

0.044），并且与企业是否赞同MAH制度下构建药品不良反应损害救济体系的态度呈正相关（B＝1.697）。结论：药品不良反应专

员熟悉MAH制度中涉及药品不良反应相关政策的药品生产企业更倾向于赞同构建MAH制度下药品不良反应损害救济体系。
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ABSTRACT OBJECTIVE： To provide reference for constructing ADR damage relief system in China. METHODS：

Questionnaire survey was conducted among 217 pharmaceutical manufacturers in Shaanxi province by census method. Fisher’s

exact test，Pearson χ 2 test and multivariate Logistic regression analysis were used to analyze the factors effecting construction of

ADR damage relief systerm unter marketing authorization holder （MAH） system，and the interaction among various factors.

RESULTS： A total of 217 drug manufacturers were investigated in this study （217 questionnaires were sent out）. 209

questionnaires were collected and 204 valid questionnaires were screened out with recovery rate of 94.01％ . Totally 9 independent

influential factors screened by Fisher’s exact test and Pearson χ 2 test had a significant impact on the attitude of building ADR

damage relief system under MAH system，i.e. the last year’s earnings of enterprises，the proportion of pharmaceutical technicians，

whether to set up R&D departments，whether to obtain new drugs/generic drugs in recent 3 years，whether to actively carry out

post-marketing safety evaluation of drugs，whether ADR commissioners are familiar with ADR-related policies in MAH system，

cognition about whether MAH system promotes the development of pharmaceutical industry， the development direction of

enterprises after the full implementation of MAH，cognition about the lack of legal basis for ADR damage relief （P＜0.05）.

Multivariate Logistic regression analysis showed that whether the ADR specialist was familiar with the ADR-related policies in

MAH system was the main influential factor for constructing ADR damage relief system under the MAH system（P＝0.044）. It was

positively correlated with the attitude of approving the construction of ADR damage relief system under MAH system（B＝1.697）.

CONCLUSIONS：The pharmaceutical manufacturers，in which ADR specialists who are familiar with the ADR-related policies in

the MAH system，are more inclined to agree to constructing ADR damage relief system under MAH system.
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递增，不良反应/事件报告比例持续增加，严重不良反应
报告在2013－2017年间增加了5个百分点，新的和严重
药品不良反应/事件报告在 2013－2017年间增加了 8个
百分点[1-2]。我国药品不良反应损害情况不容乐观，由此
引发的药品不良反应纠纷日益增多，建立药品不良反应
损害救济体系迫在眉睫。

MAH制度通常指拥有药品生产技术的药品研发机
构、科研人员、药品生产企业等主体，通过提出药品上市
许可申请获得药品上市许可批件，并对药品质量在其整
个生命周期内承担主要责任的制度[3]。纵观西方发达国
家及我国台湾地区，药品上市许可持有人（Marketing au-

thorization holder，MAH）制度（以下简称“MAH 制度”）

下药品不良反应损害救济体系并无统一模式，都是根据
自身特点而设计的。例如，美国和德国利用市场力量，

建立了完善的商业保险制度来进行药品安全风险防
控 [4-5]；日本和我国台湾地区则采取药品不良反应损害救
济基金制度[6-7]。然而，我国关于药品不良反应的法律法
规尚不健全，现有的《药品不良反应报告和监测管理办
法》仅在药品不良反应的报告及监测制度方面作了规
定，缺乏医疗事故、医疗诉讼和药品质量事故处理的依
据[8]；同时，由于没有法定的鉴定机构，在处理药品不良
反应纠纷案件时，责任追溯困难，使得药品不良反应损
害救济体系的研究及建立浅尝辄止。

自2015年MAH制度在我国10个省市试点起，其效
果显著，使得我国药品不良反应损害救济体系的建立可
期。由于MAH是药品全生命周期的第一责任人，当发
生药品不良反应时，患者的损害救济及赔偿问题有源可
溯，因而MAH制度的全面实施将为我国药品不良反应
损害救济体系的建立提供适宜的政策环境。本研究基
于药品生产企业视角，对MAH制度下构建药品不良反
应损害救济体系的影响因素进行分析，旨在为构建我国
药品不良反应损害救济体系提供参考。

1 对象与方法
1.1 调查对象

采用普查的方法对陕西省内所有217家药品生产企
业进行问卷调查。问卷调查以电子邮件形式发送至药
品生产企业负责不良反应的相关人员。调查时间为
2019年1－3月。

1.2 问卷内容及回收

采用自行设计的问卷进行调查，问卷内容主要包括
两部分，即MAH制度下药品不良反应损害救济体系构
建内容及影响因素分析。本研究旨在探讨影响因素，因
而本文仅罗列问卷中涉及影响因素分析的题目，详见表
1。经检验，调查问卷的Cronbach’s α值为0.788，表明问
卷信度可接受；问卷的 KMO 值为 0.679，P＜0.05，表明
问卷效度良好。

表1 问卷中涉及影响因素分析的题目

Tab 1 Questions in the questionnaire that involve the analysis of influencing factors

影响因素

生产企业概况

对药品不良反应/事件的赔偿能力

是否主动开展药品上市后安全性评价工作

药品不良反应专员对MAH制度中涉及药品
不良反应/事件相关政策的熟悉与否

对MAH制度是否促进医药产业发展的认知

MAH制度实施后药品生产企业的发展方向

对药品不良反应损害救济缺少法律依据的
认知

药品上市后是否购买保险

对MAH制度下药品不良反应救济体系构建
的态度

问卷题项

题目1

题目4

题目5

题目6

题目7

题目8

题目9

题目10

题目13

题目14

题目15

题目17

题目19

题目25

题目内容及统计结果

贵企业的性质为：外资企业（2家，0.98％）、合资企业（5家，2.45％）、国营企业（15家，7.35％）、民营企业（182
家，89.22％）；

贵企业员工总数：20人以下（0）、20～299人（151家，74.02％）、300～999人（49家，24.02％）、1 000人及以上
（4家，1.96％）；

药学技术人员占贵企业总人数的比例：10％以下（8 家，3.92％）、10％～＜25％（109 家，53.43％）、
25％～＜50％（70家，34.31％）、50％以上（17家，8.33％）；

贵企业上一年度的营业额是：300万元以下（5家，2.45％）、300万元～＜2 000万元（69家，33.82％）、2 000
万元～＜4亿元（120家，58.82％）、4亿元以上（10家，4.9％）；

贵企业是否设置专门的研发部门：是（139家，68.14％）、否（65家，31.86％）；

贵企业最近3年是否取得新药/仿制药的批件：是（10家，4.90％）、否（194家，95.10％）

发生药害事件后，贵企业能立即承担的赔偿上限是：50万元（138家，67.65％）、100万元（46家，22.55％）、
500万元（10家，4.9％）、1 000万元（6家，2.94％）、5 000万（2家，0.98％）、1亿元（2家，0.98％）

贵企业是否主动开展药品上市后安全性评价工作：是（172家，84.31％）、否（32家，15.69％）

贵企业负责药品不良反应的工作人员是否熟悉《国家药品监督管理局关于MAH直接报告不良反应事宜的
公告》：熟悉（181家，88.73％）、不熟悉（23家，11.27％）

贵企业是否认为MAH制度有利于促进我国医药产业的发展：是（153家，75.00％）、否（4家，1.96％）、不清
楚（47家，23.04％）

根据实际情况，MAH制度全面实施后贵企业将来的经营模式最有可能是：企业成为MAH，而且只生产自
己的品种（81 家，39.71％）；企业成为MAH，既生产自己的品种，又接受其他MAH的委托生产（76 家，
37.25％）；企业成为MAH，品种委托其他药品生产企业生产（37家，18.14％）；企业不成为MAH，只作为专
门的药品生产基地接受委托生产（10家，4.90％）

贵企业是否认为我国存在现行法律中对“药品缺陷”包含药品不良反应认识不一、行政法规不支持单纯以
药品不良反应提起诉讼的情况：是（129家，63.24％）、否（6家，2.94％）、不清楚（69家，33.82％）

贵企业产品上市后是否购买保险：已购买保险（5家，2.45％）；已了解保险情况，拟购买保险（11家，5.39％）；
不清楚保险情况，未来可能会购买保险（172家，84.31％）；不购买保险（16家，7.84％）

贵企业是否赞同我国在MAH制度实行后建立药品不良反应损害救济体系：非常赞同（89家，43.63％）、赞
同（73家，35.78％）、一般（42家，20.59％）、不赞同（0）、非常不赞同（0）
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1.3 统计学方法

本研究采用SPSS 24.0软件对数据进行分析。采用

Fisher’s 精确检验和 Pearson χ2检验对自变量进行单因

素分析，筛选出有统计学意义的自变量后运用多元Lo-

gistic 回归（无序多分类 Logistic 回归）分析各自变量的

相互影响。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 问卷回收情况

本研究共调查药品生产企业 217家（发放调查问卷

217份），回收 209份，筛去无效问卷，共获有效问卷 204

份，有效回收率为94.01％。

2.2 受访者基本情况

204家生产企业中，涵盖了外资企业、合资企业、国

营企业和民营企业，其中民营企业182家，占89.22％；小

型企业（从业人员 20～299人且营业额在 300～＜2 000

万元）58家、中型企业（从业人员 300～999人且营业收

入在 2 000万元～＜4亿元）142家、大型企业（从业人员

≥1 000人且营业收入≥4亿元）4家[9]；有57.35％的药品

生产企业药学技术人员占比在25％以下。我国《药品不

良反应报告和监测管理办法》第13条明确规定：“药品生

产企业应当设立专门机构并配备专职人员，药品经营企

业和医疗机构应当设立或指定机构并配备专（兼）职人

员，承担本单位的药品不良反应报告和监测工作”[7]。由

图 1可见，有 155家（75.98％）药品生产企业将药品不良

反应工作归职于除生产负责人、质量授权人及企业负责

人外的其他人员，其中129家（63.24％）药品生产企业设

有药品不良反应、药物警戒专职人员或部门，其余26家

（12.75％）药品生产企业将药品不良反应归于注册专员

或研发人员等负责。但根据近5年国家药品不良反应监

测年度报告数据显示，药品生产企业药品不良反应报告

率远低于医疗机构和药品经营企业[1-2]。

2.3 Fisher’s精确检验及Pearson χ2检验结果

以药品生产企业对MAH制度下药品不良反应损害

救济体系构建的态度作为因变量，以企业性质、员工数、

上年度营业额等12个因素为自变量进行Fisher’s精确检

验，结果见表2。此外，由于自变量“是否设置研发部门”

不存在预测频数小于 5的情况，因此对该自变量进行

Pearson χ2检验，结果χ2＝22.271，df＝2，P＝0.000。

表2 自变量的Fisher’s精确检验结果

Tab 2 Results of Fisher’s exact test for independent

variables

自变量
企业性质
员工数
上年度营业额
药学技术人员占比
近3年是否取得新药/仿制药批件
对药品不良反应/事件的赔偿能力
是否主动开展药品上市后安全性评价工作
药品不良反应专员对MAH制度中涉及药品不良反应相关政策的熟悉与否
对MAH制度是否促进医药产业发展的认知
MAH全面实施后企业的发展方向
对药品不良反应损害救济缺少法律依据的认知
药品上市后是否购买保险

Fisher’s检验
7.563

3.102

11.636

21.143

5.873

11.089

11.019

8.198

9.962

37.901

21.523

9.050

P

0.187

0.537

0.046

0.001

0.045

0.252

0.003

0.015

0.022

0.000

0.000

0.132

由上述检验结果可知，企业性质、员工数、对药品不

良反应/事件的赔偿能力、药品上市后是否购买保险对应

的 P 值分别为 0.187、0.537、0.252、0.132（均大于 0.05），

表明上述4个因素对于药品生产企业对MAH制度下构

建药品不良反应救济体系的态度并无显著影响。

上年度营业额、药学技术人员占比、近3年是否取得

新药/仿制药批件、是否主动开展药品上市后安全性评价

工作、药品不良反应专员对MAH制度中涉及药品不良

反应相关政策的熟悉与否、对MAH制度是否促进医药

产业发展的认知、MAH全面实施后企业的发展方向、对

药品不良反应损害救济缺少法律依据的认知、是否设置

研发部门对于药品生产企业对MAH制度下构建药品不

良反应损害救济体系的态度有显著影响，P 值均小于

0.05，因此这9个因素为MAH制度下构建药品不良反应

损害救济体系的独立影响因素。

2.4 多元Logistic回归分析结果

为进一步分析影响药品生产企业对MAH制度下药

品不良反应损害救济体系构建的态度的主要因素，以及

上述9个具有统计学意义的自变量之间的相互作用，笔

者进一步对上述 9个自变量进行了多元Logistic回归分

析。根据本研究中因变量及自变量性质，初步采用有序

多分类 Logistic 回归进行数据分析，但经平行线检验，

P＝0.03（＜0.05），表明该方法的参数估算值无意义，因

此改用无序多分类Logistic回归进行分析，结果见表3。

根据表 3结果，影响药品生产企业对 MAH 制度下

药品不良反应损害救济体系构建的态度的主要因素是：

药品生产企业药品不良反应专员对MAH制度中涉及药

品不良反应相关政策的熟悉与否。
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药品不良反应专员是否熟悉MAH制度中涉及药品

不良反应内容相关政策与药品生产企业对构建药品不

良反应损害救济体系的态度显著相关。在持赞同态度

的药品生产企业药品中，不良反应专员熟悉MAH制度

中涉及药品不良反应相关政策的显著性水平P＝0.044，

并且与企业赞同态度呈正相关（B＝1.697），表明药品不

良反应专员熟悉MAH制度中涉及药品不良反应相关政

策的药品生产企业更倾向于选择赞同态度。此外，药品

不良反应专员熟悉相关政策的企业中选择赞同态度者

占比是不熟悉相关政策的企业中选择赞同态度者的

5.457倍。可见，药品生产企业药品不良反应专员熟悉

MAH制度中涉及药品不良反应相关政策是MAH制度

表 3 影响药品生产企业对MAH制度下药品不良反应

损害救济体系构建态度的多元Logistic回归分析

结果

Tab 3 Multivariate Logistic regression analysis

results of the influence of drug manufac-

turers on the construction of adverse drug re-

action damage relief system under the MAH

system

非常赞同

赞同

上年度营业额
300万元以下
300万元～＜2 000万元
2 000万元～＜4亿元
4亿元以上＊

药学技术人员占比
10％以下
10％～＜25％
25％～＜50％
50％及以上＊

是否设置研发部门
是
否＊

近3年是否取得新药/仿制药批件
是
否＊

是否主动开展药品上市后安全
性评价工作

是
否＊

不良反应专员对MAH制度中涉
及不良反应内容相关文件的熟
悉与否

熟悉
不熟悉＊

对MAH制度是否促进医药产业
发展的认知

是
否
不确定＊

MAH全面实行后企业的发展方向

企业成为MAH，而且只生产
自己的品种

企业成为MAH，既生产自己
的品种，又接受其他MAH的
委托生产
企业成为MAH，品种委托其
他药品生产企业生产
企业不成为MAH，只作为专
门的药品生产基地接受委托
生产＊

对不良反应损害救济缺少法律
依据的认知

是
否
不确定＊

上年度营业额
300万元以下
300万元～＜2 000万元
2 000万元～＜4亿元
4亿元以上＊

－0.330

－0.061

－0.078

0.672

－0.723

－0.242

－0.580

20.665

0.114

0.662

－0.420

－20.654

1.243

0.980

－0.726

0.886

0.571

2.228

0.371

0.441

1.899

0.942

0.901

1.285

0.821

0.814

0.513

6 061.155

0.537

0.720

0.542

0.000

1.021

1.007

1.072

0.481

1.187

1.905

0.915

0.866

0.030

0.004

0.008

0.273

0.776

0.088

1.280

0.000

0.045

0.847

0.599

0.000

1.483

0.947

0.458

3.388

0.231

1.368

0.165

0.259

0.862

0.949

0.931

0.601

0.378

0.766

0.258

0.997

0.833

0.357

0.439

0.000

0.223

0.330

0.498

0.066

0.631

0.242

0.685

0.611

0.719

0.941

0.925

1.958

0.485

0.785

0.560

943 536 398.900

1.120

1.939

0.657

1.072

3.467

2.665

0.484

2.425

1.769

9.279

1.450

1.554

因变量 自变量 B 标准误差 Wald 显著水平 Exp（B）

续表3

Continued tab 3

药学技术人员占比
10％以下
10％～＜25％
25％～＜50％
50％及以上＊

是否设置研发部门
是
否＊

近3年是否取得新药/仿制药批件
是
否＊

是否主动开展药品上市后安全
性评价工作

是
否＊

不良反应专员对MAH制度中涉
及不良反应内容相关文件的熟
悉与否

熟悉
不熟悉＊

对MAH制度是否促进医药产业
发展的认知

是
否
不确定＊

MAH全面实行后企业的发展方向
企业成为MAH，而且只生产
自己的品种
企业成为MAH，既生产自己
的品种，又接受其他MAH的
委托生产
企业成为MAH，品种委托其
他药品生产企业生产
企业不成为MAH，只作为专
门的药品生产基地接受委托
生产＊

对不良反应损害救济缺少法律
依据的认知

是
否
不确定＊

－1.141

－0.602

－0.460

0.166

1.013

0.589

1.697

－0.074

－18.888

2.013

1.688

－0.484

－0.537

－0.921

1.581

0.813

0.815

0.536

8849.810

0.586

0.842

0.570

9 690.222

1.224

1.221

1.352

0.438

1.417

0.521

0.548

0.318

0.096

0.000

1.012

4.062

0.017

0.000

2.704

1.912

0.128

1.503

0.423

0.471

0.459

0.573

0.756

1.000

0.314

0.044

0.897

0.998

0.100

0.167

0.721

0.220

0.516

0.319

0.548

0.631

1.181

2.754

1.803

5.457

0.929

6.267

7.485

5.407

0.617

0.585

0.398

因变量 自变量 B 标准误差 Wald 显著水平 Exp（B）

注：＊表示以该组为对照组

Note：＊ means this group was the control group
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下构建药品不良反应损害救济体系的主要影响因素。

3 讨论

本研究基于药品生产企业视角研究了MAH制度下

构建药品不良反应损害救济体系的影响因素。企业上

年度营业额、药学技术人员占比、是否设置研发部门、近

3年是否取得新药/仿制药批件、是否主动开展药品上市

后安全性评价工作、药品不良反应专员对MAH制度中

涉及药品不良反应相关政策的熟悉与否、对MAH制度

是否促进医药产业发展的认知、MAH全面实施后企业

的发展方向、对药品不良反应损害救济缺少法律依据的

认知这9个因素是MAH制度下构建药品不良反应损害

救济体系的独立影响因素。对上述9个独立因素进行交

叉分析的结果表明，药品生产企业药品不良反应专员是

否熟悉 MAH 制度中涉及药品不良反应相关政策是

MAH制度下构建药品不良反应损害救济体系的主要影

响因素。

3.1 上年度营业额

企业上年度营业额与药品生产企业对MAH制度下

构建药品不良反应损害救济体系的态度显著相关。年

度营业额较高的企业对发生药品不良反应损害之后的

赔偿能力较强，具有研发新药的意愿及趋势，对构建药

品不良反应损害救济体系更趋于选择赞同态度。

3.2 药学技术人员占比

在调查中发现，陕西省87.74％（179家）的药品生产

企业药学技术人员占比集中在10％～50％，多数药品生

产企业的药品不良反应专员无医学或临床药学专业背

景，对收集到的药品不良反应报告数据的分析不够深

入。药学技术人员占比与药品生产企业对MAH制度下

构建药品不良反应损害救济体系的态度显著相关，企业

的药学技术人员占比越高，对构建药品不良反应损害救

济体系更趋于选择赞同态度。

3.3 是否设置研发部门和近 3年是否取得新药/仿制药

批件

是否设置研发部门和近 3年是否取得新药/仿制药

批件与药品生产企业对于MAH制度下构建药品不良反

应损害救济体系的态度显著相关。设置药品研发部门

的药品生产企业对构建药品不良反应损害救济体系更

趋于选择赞同态度。进一步对部分药品生产企业的相

关人员进行访谈了解到，设置研发部门的企业对药品不

良反应的认知更加客观、深入；未设置药品研发部门的

企业对药品不良反应存在理解误区，认为药品不良反应

会使消费者质疑企业生产的药品质量，从而影响药品的

销售状况，而没有意识到及时监测、上报药品不良反应，

定期修订药品说明书及标签对于生产企业的保护作用。

3.4 是否主动开展药品上市后安全性评价工作

是否主动开展药品上市后安全性评价工作与药品

生产企业对于MAH制度下构建药品不良反应损害救济

体系的态度显著相关。本次调查发现，陕西省 84.31％

（172家）的药品生产企业主动开展药品上市后安全性评

价工作，这些企业对于构建药品不良反应损害救济体系

更趋于选择赞同态度。药品安全性再评价，是药品上市

后再评价的一部分，主要是依据药品上市后的临床安全

性研究和不良反应监测，从而对药品在社会人群中的用

药风险进行评估和量化[10]。上市后药品的安全性评价

可以进一步发掘药品潜在的不良反应与毒性[11]。经对

药品生产企业药品不良反应专员访谈可知，通过参加各

类培训会议，当前药品生产企业对已上市药品被动和主

动监测的意识较强，但仍需提高药品不良反应监测数据

的收集和分析质量。

3.5 对MAH制度是否促进医药产业发展的认知

药品生产企业对MAH制度是否促进医药产业发展

的认知情况与其对于MAH制度下构建药品不良反应损

害救济体系的态度显著相关。本次调查发现，75.00％

（153家）的药品生产企业认为MAH制度可以促进医药

产业发展，这些企业对构建药品不良反应损害救济体系

更趋于选择赞同态度。另有23.04％（47家）的药品生产

企业对于 MAH 制度是否促进医药产业发展持保留意

见，这些企业对构建药品不良反应损害救济体系更趋于

选择“一般”态度。在MAH制度下，建立药品不良反应

损害救济体系可以把单个MAH的风险分散到整个药品

行业中，由所有MAH、药品生产企业和整个社会共同承

担风险，有利于制药行业提高生产效率，实现稳步、长远

的发展[12]。

3.6 MAH全面实施后企业的发展方向

MAH全面实施后企业的发展方向与药品生产企业

对MAH制度下构建药品不良反应损害救济体系的态度

显著相关。本次调查发现，陕西省76.96％（157家）的药

品生产企业有选择成为MAH的意愿，这些企业对构建

药品不良反应损害救济体系更趋于选择赞同态度。其

中，39.71％（81家）的企业选择既生产自家品种，又接受

其他MAH的委托生产；37.25％（76家）的企业选择只生

产自家品种；18.14％（37家）的企业选择成为 MAH，将

品种委托其他药品生产企业生产。可见，MAH制度为

药品生产企业日后转型升级提供了政策指引，部分企业

虽具有生产能力却选择委托生产，将重心聚焦于新药研

发，以往部分生产企业把批文文号作为资本，以逐利为

目的、忽视药品生产安全、低层次重复申报的情况可能

有望改善。

3.7 对药品不良反应损害救济缺少法律依据的认知

药品生产企业对药品不良反应损害救济缺少法律

依据的认知与其对于MAH制度下构建药品不良反应损

害救济体系的态度显著相关。我国现行法律对药品不
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良反应无明确界定、行政法规也不支持单纯以药品不良

反应提起诉讼导致药品不良反应发生后存在责任追溯

困难的情况，药品生产和使用单位有时也陷入了无休止

的诉讼案件，浪费了大量的社会资源，也不利于保护药

品生产企业的创新积极性[13]。因此，多数企业对于药品

不良反应损害救济体系构建持赞同态度。

3.8 药品不良反应专员对MAH制度中涉及药品不良

反应相关政策的熟悉与否

药品不良反应专员熟悉MAH制度中涉及药品不良

反应相关政策的药品生产企业更倾向于赞同构建MAH

制度下药品不良反应损害救济体系。近年来，我国药品

不良反应监测工作快速发展，已建成覆盖国家、省、地市

的三级监测体系，国家药品不良反应监测网络拥有药品

生产经营企业和医疗机构等30余万家网络注册用户；但

同时，也存在药品生产企业药品不良反应报告意识不

强、报告主体责任尚未完全落实等问题。针对这些问

题，在MAH试点的过程中，《关于药品上市许可持有人

直接报告不良反应事宜的公告》明确了MAH为药品不

良反应监测的主体，企业应健全药品不良反应监测体

系，指定药品不良反应监测负责人，设立专门机构，配备

专职人员等来直接报告药品不良反应[14]。

综上所述，建议药品生产企业从思想上重视药品不

良反应，加强对药品不良反应专职人员及企业负责人员

关于MAH制度及其中涉及药品不良反应相关知识与政

策的培训；合理分配人员，增加具有医学或临床药学专

业背景的药品不良反应专职人员数量；强化药品生产企

业报告意识，提高企业药品不良反应监测上报率，加强

对药品不良反应监测数据的分析评价，及时汇总、提取

风险信号并采取应对措施。此外，全面实行MAH制度

及在MAH制度下构建药品不良反应损害救济体系应充

分参考药品生产企业的意见，对各企业年度营业额、药

学技术人员占比、研发能力、取得新药/仿制药批件情况

及药品上市后安全性评价工作进行综合考量，对综合能

力较强的企业应重点培养成为 MAH 并首先在这类

MAH 中试点实行药品不良反应损害救济体系。
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