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我国药物警戒发展历程及趋势分析 Δ
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摘 要 药物警戒贯穿药品全生命周期。本文系统梳理了我国药物警戒的发展历程，从初步建立药品不良反应报告制度，到逐步

构建起与国际接轨的完整药物警戒体系，重点分析了该过程中组织体系、法制体系、监测系统的变迁特征，并在此基础上，深入探讨

了我国药物警戒的未来发展趋势。总体而言，我国药物警戒体系在法规建设与实践操作上均取得了显著进展，未来还应继续完善

药物警戒体系（如加速落实“一体两翼”工作格局、强化药品上市许可持有人主体责任）、加强专业人才队伍的培养与储备、加强信

息化建设（如完善自发呈报系统、构建主动监测系统），从而为保障公众用药安全、促进医药产业高质量发展提供更加坚实的支撑。
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ABSTRACT Pharmacovigilance runs through the whole life cycle of drugs. This paper systematically sorts out the development 

course of pharmacovigilance in China， from the initial establishment of the adverse drug reaction reporting system to the gradual 

construction of a complete pharmacovigilance system aligned with international standards. It focuses on analyzing the evolutionary 

features of the organizational system， legal system and monitoring system during this process. On this basis， this paper further 

discusses the future development trends of pharmacovigilance in China. In general， remarkable progress has been achieved in both 

regulatory construction and practical implementation of China’s pharmacovigilance system. In the future， efforts should be 

continuously made to improve the pharmacovigilance system， such as accelerating the implementation of the “one-body with two-

wings” working framework and strengthening the primary responsibility of marketing authorization holders. It is also necessary to 

cultivate and reserve professional talents and promote information-based construction， including optimizing the spontaneous 

reporting system and establishing active monitoring systems. These measures can provide more solid support for ensuring public 

drug safety and facilitating high-quality development of the pharmaceutical industry.

KEYWORDS pharmacovigilance； adverse drug reaction； whole life cycle of medicinal products； information-based construction； 

development course

20世纪 50－60年代的沙利度胺事件震惊全球，这

一悲剧使人们认识到药物安全性监测的重要性，也催生

了药物警戒理念[1]。此后，各国开始建立药物监管体系，

并要求药物上市前必须经过严格的安全性评价。1962

年，世界卫生组织（World Health Organization，WHO）提

出建立国际药品不良反应（adverse drug reaction，ADR）
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监测制度[2]。1968年，WHO 启动“国际药品监测计划”[3]，

这是全球 ADR 监测的重要里程碑。1974年，法国首次

提出药物警戒概念，重视 ADR 的发现、评估和防范工

作[4]。2002年，WHO 将药物警戒明确定义为发现、评估、

理解和防范 ADR 或者其他任何与药物相关问题的科学

活动，其核心要素包括 ADR 监测、风险管理、信号检测、

风险评估与控制、药物安全信息沟通等[5]。随着药物警

戒的不断发展，该项工作也面临新的问题与挑战。目

前，我国药物警戒工作逐步进入全新的制度化、规范化

发展阶段：2019年新修订的《中华人民共和国药品管理

法》明确提出“国家建立药物警戒制度”[6]，2021年《药物

警戒质量管理规范》正式实施[7]。基于此，本文拟系统梳

理我国药物警戒的发展历程及未来趋势，以期为相关领

域的研究与实践提供参考。

1　我国药物警戒的发展历程
1.1　我国药物警戒理念的萌芽

我国古代中医药文化中蕴含着药物警戒思想，如

《神农本草经》对药物毒性有明确的分类和记载，并提出

“解毒”的概念，体现了对药物安全性的关注[8]；《本草纲

目》对虫类中药“毒效一体”的特性进行了详细记载，为

虫类中药的安全用药提供了理论基础[9]。

1.2　我国药物警戒的初步发展

在 20世纪 80年代以前，我国部分医疗机构意识到

药物安全的重要性，开始进行 ADR 自发监测，这促进了

药物警戒理念的传播，也为后续药物警戒工作的开展奠

定了基础。1983年，原卫生部起草的《药品毒副反应报

告制度》，后更名为《药品不良反应监察报告制度》，是我

国 ADR 监测工作的早期探索与技术文件，为后续的药

物警戒工作提供了初步的法规依据[10]。1984年，我国颁

布的《中华人民共和国药品管理法》规定药品生产、经

营、使用单位要考察 ADR，为 ADR 的监测工作提供了法

律依据[10]。1989年，原卫生部在原中国药品生物制品检

定所设立 ADR 监察中心，为药物警戒工作的系统开展

奠定了组织基础[10]。

1.3　我国药物警戒的体系建设

1.3.1　药物警戒的组织体系

1988－1990年，原卫生部在北京、湖北等 5省市的

14家医疗机构率先试行 ADR 报告制度，表明中国 ADR

监测工作正式启动。1990－1997年，原卫生部相继在北

京、天津、湖北等地成立 10个 ADR 监测中心。1998年，

国家药品监督管理局正式成立；同年，我国正式成为

WHO 国际药物监测合作计划成员国。1999年，原卫生

部 ADR 监察中心职能并入国家药品监督管理局药品评

价中心。这些国家级和省级 ADR 监测中心的成立，为

全国开展药物警戒工作奠定了组织体系基础。

国家药品监督管理局于2020年7月发布《关于进一

步加强药品不良反应监测评价体系和能力建设的意

见》，要求各级药品监督管理部门加快构建以 ADR 监测

机构为专业技术机构、药品上市许可持有人（marketing 

authorization holder，MAH）和医疗机构依法履行相关责

任的“一体两翼”工作格局[11]。以 ADR 监测机构为“一

体”，从国家 ADR 监测中心到省、市、县三级监测中心协

同配合的监测体系，实现了从中央到地方的纵向贯通，

确保了监测工作的全覆盖，主要负责制定技术标准、开

展数据分析、组织风险评估，为监管决策提供科学依据。

以 MAH 和医疗机构为主的“两翼”在药物警戒体系中承

担着重要责任：MAH 负责药品从研发到上市后各阶段

的安全监测，应建立药物警戒体系和药品安全委员会，

负责重大风险研判和决策，并主动开展风险监测、识别、

评估和控制工作，实现从被动报告向主动风险管理的转

变；医疗机构作为药品使用的主要场所，应建立由药物

警戒管理委员会、工作组和科室联络员组成的三级管理

体系，以实现药物警戒网络全覆盖。

在此基础上，部分地区开始探索向“一体多翼”方向

发展，如 2026年重庆市药品监督管理局、卫生健康委员

会、医疗保障局联合印发的《重庆市医疗机构药品不良

反应监测与管理工作指引》，标志着医保部门参与药物

警戒治理[12]。湖北省孝感市孝南区推动构建“区-院-科-

卫生室（诊所）”四级监测网，并鼓励药品经营企业和患

者参与 ADR 报告，形成“全域监测生态圈”[13]。上海提出

经营企业（含零售药店、互联网药品销售平台）应承担起

药物警戒的前端哨点职责[14]。成都某医院发布《临床研

究安全性事件报告方案》，是药物临床试验机构落实药

物警戒制度的具体指引[15]。这些组织体系的功能落实，

表明我国药品安全治理能力迈上新台阶。

1.3.2　药物警戒的法制体系

21世纪初至今，中国的药物警戒工作持续推进——

2011 年《药品不良反应报告和监测管理办法》实施[16]；

2019年新修订的《中华人民共和国药品管理法》将药物

警戒正式纳入法律[6]；2021年《药物警戒质量管理规范》

出台[7]；2026年《药品管理法实施条例》发布，首次全面确

立以 MAH 为主体的药物警戒责任体系[17]。这些法律法

规的发布标志着我国药物警戒工作从“自发报告不良反

应”向“主动开展风险识别、评估与控制”的系统性转变，

为构建“监管部门主导、持有人主责、医疗机构配合”的

药物警戒新格局提供了坚实的法律保障。我国药物警

戒国家层面的法制体系见表1。

为落实国家法规要求，各地区积极探索符合区域特

点的实施路径，如2022年河北发布首个药物警戒地方标

准《药品不良反应快速报告导则》[23]，2023 年安徽发布

MAH 主体责任清单[24]等。这些地方性规范为国家政策

落地提供了具体路径，促进了区域监管水平的提升，推

动了“国家-地方”良性互动的监管格局形成。我国药物

警戒地方性相关规范见表2。

1.3.3　药物警戒的监测系统

我国 ADR 监测信息化建设经历了从纸质化到网络

化的跨越式发展。1988年试点工作启动时，监测工作采

用纯纸质报告形式；2003年相关部门开发了单机版的上
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报系统，2012年上线了全国统一的 ADR 监测系统，后又

开发了中国医院药物警戒系统（China Hospital Pharma‐

covigilance System，CHPS）、MAH 药品不良反应直接报

告系统、电子数据药物警戒（electronic-data pharmaco‐

vigilance，EPV）监测系统以及疫苗疑似预防接种异常反

应（adverse event following immunization，AEFI）监测系

统。我国药物警戒监测系统的功能及特点见表3。

1.4　我国ADR监测近5年数据情况

笔者整理国家 ADR 监测中心发布的2021－2025年

ADR 年度监测报告[37―41]数据发现，我国药物警戒工作持

续向好，详见表4。由表4可知，我国 ADR 监测报告主要

呈现以下特点：（1）报告数量持续增长——自 2021年以

来，ADR 报告例数呈稳步上升趋势，2025年达272.80万

例；每百万人口平均报告例数也从 2021年的 1 392例增

长至 2025年的 1 935例，这提示监测敏感度提升。（2）报

告质量不断优化——新/严重 ADR 报告例数从 2021年

的 59.70万例上升至 2025年的 93.70万例，表明 ADR 监

测重点突出，风险识别能力增强。（3）医疗机构仍是报告

的主要渠道——MAH 上报的 ADR 比例仍很低，2025年

占比为 3.96%；医疗机构上报比例较高，2025年占比为

91.50%。（4）生物制剂ADR报告比例呈上升趋势——化学

药和中药制剂的 ADR 报告比例呈小幅下降趋势，而生

物制剂 ADR 报告比例从2021年的2.00% 上升到2025年

的4.30%。

2　我国药物警戒未来发展趋势
我国药物警戒正迈向科学化、现代化的发展新阶

段，已逐步建立起覆盖药品全生命周期的监管体系，并

进入以风险防控为核心的新时期[42]。未来，我国药物警

戒工作可从以下几个方面着手。

2.1　完善药物警戒体系

全国各级药品监管部门与 ADR 监测机构应稳步推

进能力建设，加速落实“一体两翼”工作格局。在强化

表3　我国药物警戒监测系统的功能及特点

系统名称
国家 ADR 监测
报告系统
MAH 药品不良
反 应 直 接 报 告
系统

CHPS

EPV 监测系统

AEFI 监测系统

建立年份
2012

2019

2016

2019

2002

主要功能及特点
该系统的主要功能包括 ADR 报告收集、审核、分析、信息预警，可基于监测数据对
药品进行安全风险评估，为药品监管决策提供依据（现已有 9 万家报告单位）[31]

该系统可为 MAH 提供直接向国家 ADR 监测中心提交 ADR 报告的通道，并支持
国家 ADR 监测中心将收集到的该 MAH 产品的疑似不良反应数据快速向企业反
馈，从而形成“企业上报-国家接收-信息反馈”的业务闭环，落实 MAH 作为药品安
全第一责任人的法律义务[32]

该系统主要功能包括数据整合、ADR 辅助报告、漏报病例智能搜索、药物安全性
信息共享、ADR 风险评估[33]，其升级版还具有药品安全性主动监测功能[34]

该系统内容覆盖了 CHPS 的所有功能，还能实现院内个案与群体报告的全流程闭
环管理，并拓展了面向临床的用药安全服务，增加了监测报告递交及知识共享的
电子数据安全对接传输通道[35]

该系统的核心特点在于实行“被动监测为主、主动搜索为辅”的工作模式，覆盖国
家免疫规划与非免疫规划所有疫苗品种，并遵循属地化管理、分级负责和多部门
协作（疾控与药监联动）的运行机制[36]

表4　2021－2025年我国ADR上报情况

项目
上报例数/万例
新/严重 ADR 报告例数/万例
新/严重 ADR 报告比例/%
医疗机构上报比例/%
MAH 上报比例/%
每百万人口平均报告例数/例
化学药 ADR 报告比例/%
中药制剂 ADR 报告比例/%
生物制剂 ADR 报告比例/%

2021 年
196.20

59.70

30.43

86.30

4.13

1 392

82.00

13.00

2.00

2022 年
202.30

64.20

31.74

87.60

4.15

1 435

82.30

12.80

2.60

2023 年
241.90

83.30

34.43

90.10

3.51

1 716

81.20

12.60

3.80

2024 年
259.70

90.90

35.00

91.20

3.66

1 842

81.00

12.10

3.90

2025 年
272.80

93.70

34.35

91.50

3.96

1 935

79.50

11.80

4.30

表1　我国药物警戒国家层面的法制体系

法律法规名称
《中华人民共和国药品管理法》

《中华人民共和国药品管理法》

《药品不良反应报告和监测管理办法》[18]

《药品说明书和标签管理规定》[19]

《药品生产质量管理规范》[20]

《药品不良反应报告和监测管理办法》[16]

《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》[21]

《国家药品监督管理局关于药品上市许可持有人直接报告不良反
应事宜的公告》[22]

《中华人民共和国药品管理法》[6]

《药物警戒质量管理规范》[7]

《中华人民共和国药品管理法实施条例》[17]

发布时间
1984 年
2001 年
2004 年
2006 年
2011 年
2011 年
2017 年
2018 年

2019 年
2021 年

2026 年

发布部门
全国人民代表大会常务委员会
全国人民代表大会常务委员会
国家食品药品监督管理局、原卫生部
国家食品药品监督管理局
原卫生部
原卫生部
中共中央办公厅、国务院办公厅
国家药品监督管理局

全国人民代表大会常务委员会
国家药品监督管理局

国务院

涉及的药物警戒内容
首次提出要考察 ADR

明确规定国家实行 ADR 报告制度
初步构建了报告与监测框架
强调不良反应信息说明
要求企业建立 ADR 监测制度
细化了 ADR 监测的具体要求，包括建立四级监测网络体系、明确职责、规范报告要求、强调专业人才建设
MAH 对药品医疗器械全生命周期负责，直接报告 ADR 事件
进一步细化了 MAH 责任

将药物警戒制度正式写入法律，并确立了 MAH 制度
实现药品全生命周期管理覆盖，引入国际先进的药物警戒计划理念，创新风险沟通机制，强化对创新药、改良型
新药的监管，明确各方协同责任
在《中华人民共和国药品管理法》的基本框架下，对药物警戒相关要求进行了全面细化，将药物警戒制度从部门
规章层面上升至行政法规高度

表2　我国药物警戒地方性相关规范

名称
《药品不良反应快速报告导则》[23]

《安徽省药品上市许可持有人药物警戒（上市后）主体责任清单》[24]

《湖北省药物警戒质量管理规范实操指引》[25]

《江苏省药品上市许可持有人药物警戒质量管理规范实操指南（试行）》[26]

《药物警戒活动委托质量管理规范》[27]

《京津冀药品上市许可持有人药物警戒质量管理规范操作指南（试行）》[28]

《浙江省药物警戒检查要点（试行）》[29]

《上海市药品生产经营企业质量安全重点管理人员管理办法》[30]

发布时间
2022 年
2023 年
2023 年
2023 年
2023 年
2024 年
2024 年
2026 年

发布省份
河北
安徽
湖北
江苏
上海
河北
浙江
上海

涉及的药物警戒内容
我国首个药物警戒地方标准，适用于 MAH 开展上市后 ADR 快速报告工作
对药物警戒体系建设、药物警戒活动的部分事项作了举例说明
初步构建了报告与监测框架
内容融合了《药物警戒质量管理规范》和《药物警戒检查指导原则》的相关条款
规定了药物警戒委托的程序和要求，界定了委托内容、委托质量目标
指导 MAH 建立健全药物警戒体系，开展监测报告、风险控制等工作
涵盖药物警戒机构人员与资源配置、体系建设、监测与报告、风险识别、评估及控制等内容
对药品生产、经营企业质量安全管理人员的设置、资质和职责等作出详细规定
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“一体”核心能力建设方面，各级药品监管部门应进一步

加强机构建设，完善职能设置，重点提升风险信号识别、

应急处置及综合分析能力，并与卫生健康部门建立长效

沟通机制，促进多部门联合协作。在夯实“两翼”主体责

任方面，各级药品监管部门应积极指导并督促 MAH 切

实履行药品安全主体责任，加强药品的风险-获益评估，

采取有效的风险控制措施，指导医疗机构完善 ADR 报

告和监测管理制度，整合优势资源，探索建立覆盖药品

研发、生产、流通、使用各环节的安全风险管理体系。

2.2　加强专业人才队伍的培养与储备

我国药物警戒工作正处于快速发展阶段，完善的法

律法规体系既为该项工作提供了依据，也对药物警戒的

合规能力提出了更高要求。MAH 必须加强对药物警戒

相关法规、技术知识的深入学习与理解，全面提升整体

认知水平；还应建立科学、系统且持续性的培训体系，以

培养专职药物警戒人才。对于临床监查员等非专职人

员，也应重点培训其识别和上报安全性信息的意识与能

力，确保潜在风险信号能被及时捕获与传递。此外，国

家层面应建立完善的培训体系，包括制定合理的培训计

划、开发高质量的培训教材、建立培训效果评估机制等，

以形成人才发展的长效机制。

2.3　加强信息化建设

未来，我国药物警戒工作应积极运用信息化技术，

从完善自发呈报系统和构建主动监测系统两个方向加

强药物警戒信息化建设：（1）完善自发呈报系统——可

借助大数据、人工智能等技术，对国家 ADR 监测系统进

行升级优化，提升信息处理效率，减少差错；还可借鉴国

际经验，在确保数据安全、保护隐私的前提下，探索建立

公众 ADR 上报平台（如公众可通过药品扫码或利用社

交媒体等多渠道直接上报）。（2）构建主动监测系统——

应聚焦新/严重 ADR，加强医疗机构药物警戒系统的开

发与推广，通过主动识别电子病历系统中的风险信号，

提升 ADR 上报率与报告质量。在此基础上，还应充分

发挥公共查询平台作为主动监测成果转化与社会共治

的载体作用：一方面，对主动监测系统捕捉到的潜在风

险信号，第一时间以警示公告、用药指导等形式向医疗

卫生专业人员发布，实现风险的早期干预；另一方面，在

不泄露隐私的前提下公开区域 ADR 统计概览，并设置

公众便捷上报入口，拓宽信号挖掘维度，形成“主动监测

发现风险-平台公示督促改进-公众反馈补充线索”的治

理闭环。

3　结语与展望
我国药物警戒历经数十年发展，已从单纯的 ADR

报告演进为与国际接轨的全生命周期风险管理体系。

当前，药品安全形势总体可控，新/严重 ADR 报告数量增

长，监测效率持续提升。未来，国家仍需进一步强化

MAH 主体责任，优化“一体两翼”格局，调动各级力量，

进一步探索“一体多翼”模式，深化主动监测与大数据技

术应用，提升风险信号识别精准度。通过持续推进体系

建设、人才培养与技术融合，我国药物警戒体系将为保

障公众用药安全、促进医药产业高质量发展提供更加坚

实的支撑。
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