川太药连字〔2015〕86号                签发人：蒋  炜
关于成立四川太极大药房连锁有限公司药械不良反应(事件)报告、监测工作小组的通知
各部门、门店：

为加强公司对药械不良反应(事件)报告、监测工作的管理，根据上级主管部门的要求，经公司领导研究决定，我司拟成立药械不良反应(事件)报告、监测工作小组，现将相关事宜通知如下：

一、药械不良反应(事件)报告、监测工作小组

（一）组织框架：

组  长：蒋 炜

副组长：李 坚   杜永红  

成  员：文红丽   谭莉杨   赖习敏   何建菊   王利燕   张 童     龚建华   公司所有在岗执业药师   各片区主管   各门店店长
（二）工作职责：

1、向公司全体人员宣传药品、医疗器械不良反应监测工作的重要意义并解释有关问题。

2、密切关注公司药品不良反应动向，并督促不良反应发生的收集人员认真填写药械不良反应（事件）报告表。特别注意新的药品不良反应的发生，不论轻、重度，只要认为可疑都应及时报告。

3、负责指导和督促药品不良反应专职人员和兼职人员的工作。

二、设置药械不良反应(事件)报告专职人员和兼职人员

（一）人员设置：

1、药械不良反应(事件)报告专职人员：

质管部    张童    联系电话：13880583118；

2、兼职人员：

质管部    王利燕    联系电话：13808029983。

（二）工作职责：

1、负责对公司各部门、门店收集的不良反应每月进行汇总，报药械不良反应(事件)报告、监测小组分析、评价后及时登陆www.adr.gov.cn ，上报国家不良反应中心。

2、负责药品不良反应信息交流与反馈工作。

3、不定期向药械不良反应(事件)报告、监测小组通报我司药品不良反应发生情况及报表收集情况，对药品不良反应发生频度高的药品器械、对导致严重或致死性药品不良反应的药品器械，尽量寻找原因，并提出减少或避免发生药品不良反应的应对措施。必要时与厂家联系。

三、药械不良反应(事件) 收集
（一）各部门、门店质管员、店长

（二）工作职责：

1、负责每月及时上报药械不良反应(事件)报告给质管部专（兼）职人员。
2、负责每月收集、整理、分类、保管、评价上报的药品不良反应报告。

四、药品不良反应报告公示

1、每月：各月ADR上报公司网上公布

2、每季度：对已上报的药品不良反应进行总体分析和综合评价

3、每月巡店简检查，发现ADR漏报通知片区相关人员及时上报，对出现严重ADR不报者公司将予以一定处罚。

附件一：关于药械不良反应(事件)报告的通知

                                   四川太极大药房连锁有限公司
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