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国家药品监督管理局药物警戒研究与评价
重点实验室开放课题申报指南（2022年）

一、指导思想
为推动我国药品不良反应监测与评价工作的基础理论研究、应用研究，以及相应的学科建设和人才培养等工作，提升药品不良反应监测与评价工作能力和水平，培养高素质的专业队伍，促进我国药品监测与评价事业的发展，保障人民群众健康，为药品监管和评价工作决策提供有价值的研究成果。
二、课题周期
自课题合同签订之日起1~2年。
三、申报指南
（一）课题题目：国家药品不良反应监测哨点管理机制研究
1. 立项背景：2016年原国家食品药品监督管理局启动药品不良反应监测哨点建设试点工作，2020年国家药监局发布《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》，提出了“继续推进建设药品不良反应医疗器械不良事件监测哨点、化妆品不良反应监测评价基地，充分发挥高水平技术支撑单位的专业技术优势和示范作用”。国家药品不良反应监测哨点在开展药品安全主动监测、医疗器械风险控制、化妆品不良反应报告和药物滥用监测方面发挥着越来越重要的作用。为统一国家药品不良反应监测哨点工作标准和管理程序，实现“有进有出”的动态管理机制，拟开展国家药品不良反应监测哨点管理机制研究。
2. 研究内容：梳理各省国家和省级药品、医疗器械、化妆品、药物滥用监测哨点的数量分布、建设情况以及各监测哨点运行状态，包括监测哨点报告情况、基本职责、特色工作等。探索建立国家药品不良反应监测哨点评估指标体系，并制定《国家药品不良反应监测哨点管理规范》，在试运行的基础上初步实践管理机制和模式。
3. 考核指标：①国家药品不良反应监测哨点建设及运行情况研究报告；②《国家药品不良反应监测哨点管理指标体系》；③《国家药品不良反应监测哨点管理规范》；④国家重点实验室论文1~2篇。
4. 研究时间：自签订之日起1年半。
5. 研究经费：立项不资助经费。经费由申报单位自筹。
（二）课题题目：国家药品不良反应监测评价技术体系发展规划
1. 立项背景： 2020年国家药监局发布《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》，提出“进一步加强药品不良反应监测评价机构建设，适应药品监管工作要求，科学制定药品不良反应监测评价技术体系发展规划”。国家药品不良反应监测评价技术体系发展规划事关药物警戒体系和能力建设全局，是建立健全药物警戒制度、建设国家药物警戒体系、提升技术支撑能力的重要保障。为做好药品不良反应监测评价工作发展的顶层设计和统筹规划，为各级监测机构开展监测评价工作、提升监测评价能力提供技术指导和方向引领，拟开展国家药品不良反应监测评价技术体系发展规划研究。
2. 研究内容：梳理全国各级监测评价机构的数量分布、建设情况以及各级监测机构工作开展情况，包括药械妆监测评价职责履行及特色工作开展等。探讨监测评价体系的组织构架，在药物警戒制度中的定位、作用与功能等。从机构建设、制度建设、队伍建设、方法创新等角度，编制未来5-10年内国家药品不良反应监测评价技术体系发展规划。
3. 考核指标：①国家药品不良反应监测评价技术体系发展规划研究报告；②《2025~2030年国家药品不良反应监测评价技术体系发展规划》；③国家重点实验室论文1~2篇。
4. 研究时间：自签订之日起2年。
5. 研究经费：立项不资助经费。经费由申报单位自筹。
（三）课题题目：抗肿瘤药物拓展性临床使用不良反应信息汇总指导原则研究
1.立项背景：随着肿瘤疾病负担的逐年攀升以及新型抗肿瘤药物的不断推出，抗肿瘤药物的拓展性临床使用日益增多。2021年，国家卫生健康委在《肿瘤诊疗质量提升行动计划》中提出“（三）规范抗肿瘤药物拓展性应用。......目前说明书、临床应用指导原则、诊疗指南（规范）等未明确相应适应证，但有明确循证医学证据支持能够用于某些肿瘤治疗的药物，在尚无其他更好治疗手段等特殊情况下可以进行拓展性应用。医疗机构要制定完善管理制度，对抗肿瘤药物拓展性应用进行严格管理......”抗肿瘤药物拓展性临床使用在为患者带来更多治疗选择的同时，也将积累大量的拓展性临床使用中的不良反应数据，为上市后不良反应报告和监测提出了新的监管挑战。但目前我国药品监督管理部门出台的有关说明书撰写文件中，并未涉及如何在说明书中汇总和呈现在上市后拓展性临床使用中获得的不良反应监测数据。因此亟待开展有关研究，基于抗肿瘤药物在我国实际的拓展性临床使用情况，探索适合我国国情的抗肿瘤药物拓展性临床使用不良反应信息汇总指导原则，为修订和完善抗肿瘤药物说明书上市后不良反应经验提供参考。
2. 研究内容：综合使用文献分析、现场调研、HIS数据分析、专家访谈等定性和定量的调查方法，调查、了解抗肿瘤药物在医疗机构中的拓展性临床使用现况，分析、总结抗肿瘤药物拓展性临床使用不良反应报告和监测中面临的问题和解决办法，提出适合我国国情的抗肿瘤药物拓展性临床使用不良反应信息汇总指导原则。
3. 考核指标：①抗肿瘤药物拓展性临床使用情况及不良反应报告和监测工作现况研究报告（可以用23个拓展性临床使用较多的品种为案例）；②抗肿瘤药物拓展性临床使用不良反应信息汇总指导原则（草案）。
4. 研究时间：自签订之日起1年。
5. 研究经费：立项不资助经费。经费由申报单位自筹。
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