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药品不良反应报告系统应用教程
温馨提示：报告表涉及隐私信息，我们将做好信息维护与保密！
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基 本 概 念

药 品 不 良 反 应 报 告

填 报 说 明
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第一部分 p药品不良反应

p严重药品不良反应

基本概念

p新的药品不良反应
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第一部分 p严重药品不良反应
Ø 导致死亡；
Ø 危及生命；
Ø 导致住院或住院时间延长；
Ø 导致永久或显著的残疾/功能丧失；
Ø 先天性异常/出生缺陷；
Ø 导致其他重要医学事件，如不进行

治疗可能出现上述情况

第一部分
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第二部分 p报告范围

p报告时限

药品不良反应报告

p报告表组成
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第二部分 p报告时限

Ø 死亡病例：立即报告；
Ø 群体事件：立即报告；
Ø 严重：15日内报告；
Ø 其他：30日内报告。
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第三部分 p必填项目

p非必填项目

填报说明

p不良反应过程描述
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第三部分 p必填项目

Ø 带有红色“*”内容为必填项目。

p非必填项目

Ø 没有红色“*”内容尽量完整填写。
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第三部分
p不良反应过程描述

Ø 3个时间
1.不良反应发生时间；
2.采取干预不良反应的时间；
3.不良反应结束时间。

Ø 3个项目

1.第一次出现不良反应是的相关症状、体征和相关检查；
2.不可反应动态变化的相关症状、体征和相关检查；
3.发生不良反应后采取的干预措施和结果。

Ø 2个尽可能
1.填写时尽可能明确、具体；
2.辅助检查结果尽可能明确填写。




