
2026年 2月 20日 第 35卷第 4期

Vol. 35，No. 4，February 20，2026 China Pharmaceuticals

品监测和精细化管理探索［J］. 中国药业，2024，33（20）：1 - 6.
［8］耿 颖 . 使用 Python 语言的 GUI 可视化编程设计［J］.

单片机与嵌入式系统应用，2019，19（2）：20 - 22.
［9］王玉娟，孙沙沙，宁丽丽，等 . 基于 Power BI数据的药品集采工

作探析［J］. 中国医院药学杂志，2023，43（19）：2208 - 2215.
［10］骆科林，刘湘乡，胡金有，等 . PyRERT：面向放射治疗研究的

Python环境［J］. 中国医疗器械杂志，2023，47（2）：135 - 139.
［11］张敬一 . 辽宁省医疗机构执行药品集中采购政策专家共

识［J］. 实用药物与临床，2022，25（9）：769 - 772.
［12］中国药师协会 . 医疗机构国家组织集中采购药品管理中

国专家共识［J］. 中国新药杂志，2023，32（3）：311 - 322.
［13］李 晨，吴 畏，张 攀，等 . 重庆市医疗机构落实药品集中

带量采购政策专家共识［J］. 中国药业，2023，32（18）：1 - 6.
［14］辛 昊，梁 宇，姜明燕，等 . 基于 Power BI 的国家集中采

购药品精细化管理平台构建［J］. 医药导报，2023，42（10）：

1497 - 1501.
［15］闫 彬，赵耀伟，王成亮，等 . 基于扎根理论的医药工作者

视角下国家药品集中带量采购政策影响分析［J］. 中国药业，

2023，32（18）：14 - 17.
［16］国家医疗保障局办公室 . 关于加强医药集中带量采购中选

产品供应保障工作的通知［A / OL］.（2024 - 01 - 12）［2025 -
01 - 06］. https：// www. nhsa. gov. cn / art / 2024 / 1 / 12 /
art_104_11952. html.

（收稿日期：2025 - 03 - 25；修回日期：2025 - 06 - 23）

􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁􀤁

** 基金项目：浙江省药品监督管理局科技计划项目［2024033］。

第一作者：高小羲，女，大学本科，主治医师，研究方向为药品不良反应监测和评价，（电子信箱）ruoxisunshow@163. com。
△通信作者：曾茂法，男，大学本科，主任药师，研究方向为药物分析和药物警戒，（电子信箱）zenmaofa@sina. com。

中图分类号：R95 文献标志码：A 文章编号：1006 - 4931（2026）04 - 0035 - 06
doi:10.3969 / j.issn.1006 - 4931.2026.04.006

药品上市许可持有人药物警戒监管创新的浙江台州实践药品上市许可持有人药物警戒监管创新的浙江台州实践**

高小羲，曾茂法△

（浙江省台州市食品药品检验研究院，浙江 台州 318000）
摘要摘要：：目的 探索通过数智化手段提升药物警戒监管能力的路径与实践成效。方法 分析药物警戒监管模型建设现状及制度背景，结

合药品上市许可持有人（MAH）药物警戒监管现状与企业主体责任落实需求，以 MAH药物警戒在线监管系统在浙江省台州市实践为

例，通过解析其系统架构、核心功能模块及运行机制，评估其在提升监管效率、强化企业主体责任、实现风险预警等方面的应用效果。

结果 当前该市 MAH 药物警戒监管模式效率较低、药物警戒主体责任落实不足。其通过数字化重塑药物警戒监管流程，实现了工

作模式从“人海战术”向“数智驱动”转变，数据治理从“信息孤岛”向“共享共治”转变，风险管控从“事后追溯”向“前瞻预警”转变。

结论 数智赋能是提升 MAH药物警戒监管效能的关键路径，通过数字化系统建设，可破解传统监管模式痛点，推动药品监管体系数

字化转型，浙江台州实践场景为全国提供了可复制、可推广的典型经验，为药品安全治理提供了新范式。

关键词关键词：：药物警戒；药品上市许可持有人；数智赋能；数字化转型

Zhejiang Taizhou′s Practice in Pharmacovigilance Supervision Innovation for Marketing
Authorization Holders
GAO Xiaoxi，ZENG Maofa△

（Zhejiang Taizhou Institute for Food and Drug Control，Taizhou，Zhejiang 318000，China）
AbstractAbstract：：Objective To explore the pathways and practical effectiveness of enhancing pharmacovigilance supervision capabilities
through digital and intelligent technologies. Methods The current construction status and institutional background of
pharmacovigilance supervision models were analyzed，combined with the current situation of pharmacovigilance supervision for
marketing authorization holders （MAH） and the requirements for enterprises to fullfill their primary responsibilities，the MAH
Pharmacovigilance Online Supervision System implemented in Taizhou，Zhejiang Province was taken as an example. By examining its
system architecture，core functional modules，and operational mechanisms，the effectiveness in improving regulatory efficiency，
strengthening enterprises' primary responsibilities，and enabling risk early warning were evacuated. Results The efficiency of current
MAH pharmacovigilance supervision models in this city are low and the fulfillment of primary responsibitities for pharmacovigilance
is insufficient. The practice has reshaped the pharmacovigilance supervision process through digitalization，achieving a transformation in
work mode from ″human sea tractis″ to ″data and intelligence - driven″，in data governance from ″information silos″ to ″shared and co -
governance″，and in risk management from ″ retrospective tracing″ to ″ proactive early warning″ . Conclusion Digital and intelligent
empowerment is a key pathway to enhance MAH pharmacovigilance supervision effectiveness. Through the development of digital
systems，the pain points of traditional supervision models can be addressed，promoting the digital transformation of drug regulatory
systems. The Taizhou's practice provides replicable and scalable exemplary experience for nationwide implementation，offering a new
paradigm for drug safety governance.
Key wordsKey words：：pharmacovigilance；marketing authorization holder；digital and intelligent empowerment；digital transformation
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2018年《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》［1］发布，明确规

定由药品上市许可持有人（MAH）承担药物警戒的主体

责任，构建了MAH落实药物警戒全面负责的法律框架。

2019年修订的《中华人民共和国药品管理法》［2］明确

“国家建立健全药品追溯制度”，2021年国家药品监督管

理局发布的《药物警戒质量管理规范》（GVP），进一步落

实了MAH承担药物警戒全生命周期管理主体责任［3］。然
而，传统药物警戒监管模式面临效率低下、数据孤岛、监

管滞后等挑战；同时，基层MAH药物警戒监管能力参差

不齐、监管资源相对有限、信息流通不畅、药物警戒检查

震慑力不足，以及结果应用不力等问题［4 - 6］，制约了

MAH药物警戒工作的高质量开展和作用的完全发挥。

2019— 2024年，国家药品监管部门开展药品智慧监管

典型案例征集活动，各地药品监管部门积极探索创新方

法和监管模式［7 - 8］。浙江省台州市率先开发并应用“MAH
药物警戒在线监管系统”，对MAH药物警戒监管工作给

予数智赋能，提升基层监管业务的质量与效率，并以现

场会方式在浙江省示范推广，形成药物警戒监管领域可

复制、可推广的场景实践。

1 药物警戒数字化建设与制度背景

1. 1 药物警戒监管模式建设现状分析

当前，基层的药物警戒监管工作普遍采用传统模

式，高度依赖人工操作、纸质记录、事后追溯等方式，面

临着多重困境与瓶颈：一是“人海战术”监管方式难以

为继。监管人员需面对数量庞大的MAH和不断增长的

不良反应报告，依靠人工进行资料审查、现场检查和报

告分析，效率低下，且易遗漏风险信号，导致监管资源

与监管任务量严重不匹配。二是“信息孤岛”“数据烟

囱”［9］数字化分割、壁垒现象严重。MAH、医疗机构、经

营企业、监测机构、检验检测等部门之间的数据未能有

效联通，信息流断裂、碎片化，风险数据无法共享和碰

撞分析，使得许多系统性、跨领域的潜在风险难以被早

期发现。三是监管震慑力与效果不足。传统的检查与处

罚手段往往滞后，且缺乏持续性的跟踪监督机制，对

MAH的约束力和指导性有限，检查结果未能与企业信

用、市场声誉等更深层次的激励机制形成有效联动，制

约了基层药物警戒监管工作的质量和效率。为此，需依

托现代化网络技术对传统药物警戒监管模式进行重塑

与创新。《“十四五”国家药品安全及促进高质量发展规

划》（国药监综〔2021〕64号）明确提出推进药品全生命周

期数字化管理和全生命周期药物警戒体系［10］。因此，应

通过数字化、智能化手段优化监管资源配置、重塑监管

流程和跃升监管效能，进而提升药物警戒数字化应用水

平，并实现对药品安全风险的早发现、早评估、早控制。

1. 2 MAH 药物警戒主体责任制度背景

2019年修订的《药品管理法》首次从法律层面确立

药物警戒制度，2021年GVP发布并明确“持有人和申办

者应当建立药物警戒体系”，明确规定MAH承担药物警

戒的责任主体，要求其建立体系、主动监测、报告不良

反应、评估风险并采取控制措施［3］。这一根本性转变意

味着，MAH需从过去的被动接受监管，转向主动履行药

品全生命周期的安全风险管理义务。然而，部分中小

MAH和B证企业（委托生产的MAH），其药物警戒体系

构建尚处雏形，专业人才储备不足，对法规的理解和执

行能力存在较大差距［11 - 12］，难以独立、高效、系统履行

法定药物警戒主体职责。因此，基于MAH药物警戒主体

落实现况和药品安全智慧监管进程，有必要通过数字

化赋能MAH药物警戒主体责任落实。

《药品监管网络安全与信息化建设“十四五”规划》

（国药监综〔2022〕23号）提出，以信息链串起产业链、利

益链、风险链、责任链，实现药品全生命周期风险管

理［13］。然而，自 2021年MAH药物警戒合规工作实施以

来，多数MAH药物警戒主体责任落实仍显不足。当前，

推进数智赋能药物警戒监管，亟须通过外部赋能的方

式，为MAH提供清晰、规范、便捷的工具和指引，降低其

合规门槛，引导并辅助其快速构建起合规且有效的药

物警戒体系，从而确保达成国家药物警戒制度的核心

要求——MAH药物警戒全生命周期主体责任有效实

施。例如，国家市场监督管理总局在浙江、北京和上海

等地开展全国市场监管数字化试验区建设，探索市场

监管领域的数字化应用场景，为地方MAH药物警戒监

管数字化场景实践提供制度框架。

1. 3 药物警戒监管数字化场景实践

当前，“数字经济”“数字政府”“智慧监管”已成为

国家数字化战略的重要发展方向。世界卫生组织（WHO）
于 2019年发布《数字健康全球战略（2020 — 2024）》
［Global Strategy On Digital Health（2020 — 2024）］，

2020年相继推出《关于加强卫生体系数字技术应用的

建议指南》和《2020 — 2025年数字卫生保健全球战略

草案》。国家药品监管部门连续发布多项政策文件，明

确鼓励和支持运用大数据、人工智能、云计算等新技

术赋能药品监管，驱动药品监管方式的现代化转型。

例如，2019年 5月发布《关于加快推进药品智慧监管的

行动计划》（国药监综〔2019〕26号），2022年 4月发布

《药品监管网络安全与信息化建设“十四五”规划》（国

药监综〔2022〕23号）明确要求推进药品全生命周期数

字化管理［13］，2024年 6月发布《药品监管人工智能典

型应用场景清单》（药监综函〔2024〕313号）等，并于

2019 — 2024年开展药品智慧监管典型案例征集活
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动，发掘各地药品监管部门在智慧监管领域的创新和

突破［14］。
药品安全风险具有隐蔽性、复杂性和滞后性，其有

效管理不能仅依赖单个机构或事后分析，还需建立在

广泛数据集成和深度分析的基础上。长远来看，药物警

戒工作的目标是构建“前瞻式”的风险防控体系，能从

海量数据中主动检测和挖掘潜在药物警戒信号，实现

智慧风险预警和精准干预。这需要平台能打破部门壁

垒和系统隔阂，整合来自药品抽检、不良反应监测、企

业报告等多源头、多维度的海量数据，并利用先进算法

进行关联分析和风险建模。同时，现代化的药品安全治

理强调社会共治，需连接监管部门、MAH、医疗机构、经

营企业、患者等多元主体，形成信息互通、协作有序、责

任共担的治理网络［15］。
2 数智赋能MAH药物警戒体系建设——浙江台州实践

2. 1 药物警戒数字化设计

根据《关于加快推进药品智慧监管的行动计划》

《药品监管人工智能典型应用场景清单》《血液制品生

产智慧监管三年行动计划（2024— 2026年）》等政策文

件［14］，2019— 2024年各地药品监管部门开展了药品智

慧监管典型案例试点和申报工作，部分省市开展了药

品不良反应（药物警戒）智慧监管探索实践（案例见

表 1）。当前，该类典型案例呈现的系统功能主要集中于

数据收集、快速报告分析、信号检测、信号审核等方面，

仍需结合检查、检验、监测等技术数据进行数字化设

计，以数智赋能MAH药物警戒全生命周期管理。台州药

品监管部门以检查、检验、监测数据为数字化转型基

础，形成了数智赋能MAH药物警戒监管工作创新实践。

与 2019— 2024年国家药品监督管理典型案例相比，台

州系统的差异化创新主要体现在 3个方面：一是实现了

检查、检验、监测三方数据的深度融合（而多数案例仅

聚焦单一数据源）；二是构建了“监管 -企业”双向互动

机制，通过云课堂、智能提示等功能直接赋能MAH（而

非单向监管）；三是建立了从风险预警到处置反馈的完

整闭环（而多数系统仅实现风险监测功能）。

2. 2 系统核心架构与功能

流程设计：基于国家药品智慧监管典型案例征集活

动和2022年国家市场监管总局与浙江省政府签署《全

国市场监管数字化试验区（浙江）建设方案》等数智赋

能行动方案，浙江台州研发“MAH药物警戒在线监管系

统”建设案例，利用云计算、大数据、人工智能等现代信

息技术，采用“一平台、四模块、三机制”的总体架构，包

括GVP在线检查、不良反应监测、不合格药品追溯和数

据驾驶舱四大功能模块，集检查、监测、追溯与可视化

于一体的综合性管理平台。详见图1、图2。
GVP在线检查模块：将线下GVP检查工作迁移至

线上，实现了检查工作的闭环管理。其功能包括工作导

航与智能提示、在线巡查与人工智能辅助、线上记录与

云课堂和报告自动生成。通过构建标准化的GVP检查

清单和智能提示功能，为MAH及监管人员提供清晰的

合规指引。此外，平台引入基于自然语言处理技术的人

工智能辅助审查功能，可对企业提交的文档进行自动
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表1 2019— 2024年药品不良反应（药物警戒）智慧监管典型案例

Tab. 1 Typical cases of intelligent supervision of adverse drug
reactions pharmacovigilance from 2019 to 2024

年份

2020年

2020年

2021年

2022年

2022年

典型案例

国家药品不良反应监测系统

预警平台

贵州省“两品一械”安全性监

测和药物滥用监测与评价

平台（智慧监测与评价）

广东省药物警戒与风险管控

平台

临床试验安全性评价与风险

预 警 的 智 能 化 药 物 警 戒

体系

上市药品国内外安全性及警

戒信息智能集成与应用

建设单位

国家药品监督管理

局药品评价中心

贵州省药品监督管

理局

广东省药品监督管

理局

清华大学

首都医科大学附属

北京天坛医院

系统（平台）功能

预警规则分级设定、信号自动扫描、信号浏

览、关联报告查询、信号分级动态审核等

数据清洗、数据挖掘、信号检测、数据决

策等

药品不良反应风险管控、疫苗疑似预防接

种异常反应风险信号监测、急需进口药

品不良反应监测、合理用药监测等

可疑且非预期严重不良反应（SUSAR）数据

进行自动化清洗，SUSAR快速报告的自

动挖掘、动态分析等

国内外安全性和药物警戒信息收集与整

合，并支持检索功能等

数据来源：国家药品监督管理局信息中心药品智慧监管典型案例

征集活动

Data source：Collection Activity of Typical cases of Intelligent
Supervision，NMPA Information Center（nmpaic. org. cn）

支撑层：技术赋能

云计算 大数据 人工智能 统一数据标准与安全体系

技术支撑

核心层：一平台

综合性能监管平台
统一入口 /用户 /权限 /数据管理

功能承载

应用层：四模板

GVP在线
检查模块

不良反应
监测模块

不合格药品
追溯模块

数据驾驶舱
可视化模块

实现方式

机械层：三机制

智能化研判机制 精准化防控机制 协同化治理机制

服务与赋能

用户层

监管人员 MAH 社会公众与
协作单位

图1 系统核心工作流程

Fig. 1 Core workflow of the system
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化合规性初筛，识别其与检查要点之间的符合程度，并

自动判定是否满足相关要求。该线上系统的实施大幅

降低了检查周期，单个企业的平均检查时长由原来的5 h
缩短至2 h。

不良反应监测模块：针对药品不良反应 /事件数据

的深度处理与利用，其功能包括智能统计与万能查询、

自动风险筛查与预警、一键生成分析报告、在线质量评

估与考评等。设置国家药品监督管理部门关于药品不良

事件聚集性信号A、B、C、D、E五级事件［16］，并结合台州

实践，设置了死亡报告、不合格药品、本地非预期严重、

怀疑药品发生频次等筛选规则；引入了对个例安全性报

告（ICSRs）本身报告质量和监测工作质效的在线评价机

制。不良反应监测模块基于“机器换人”为导向，解决了

众多基层监测机构人少事多、流程复杂的困局，显著提

高了监测工作和报告质量评估的效率和质量。

不合格药品追溯模块：该模块将药品不合格检验

检测信息与不良反应监测数据进行关联整合，其功能

包括：历史信息查询与应用、风险比对与关联分析等。

自动将全国抽检不合格信息与本地生产品种、不良反

应报告进行匹配，提前预警潜在的质量风险，指导药品

稽查和药物警戒相结合的不合格药品信息追溯，实现

了从事后追溯到事前防范的转变［17］。
数据驾驶舱可视化模块：通过药物警戒监管活动

数据可视化大屏，集中动态展示区域药物警戒工作的

关键绩效指标（KPI）、风险地图和工作进度，依据省市

两级药物警戒工作指引，构建了涵盖哨点医院报告数

量、严重报告比例、MAH主动报告数量及GVP检查结果

等核心指标的关键绩效指标（KPI）体系，支持“挂图作

战”与工作进度通报。同时，系统通过风险地图实现对

各类预警信号及不合格药品品种分布的可视化展示，

为各级监管决策者提供直观、实时的数据支持，实现了

“一屏感知全局、一网统筹监管”。

2. 3 系统创新与参考价值

台州MAH药物警戒在线监管系统数字化场景实

践，超越了单纯的技术工具应用，其核心创新体现在三

大转变上，具有一定参考价值：一是监管工作模式实现

数智驱动数字化变革；通过流程再造和自动化工具，监

管人员专注于高价值的风险识别、分析研判和决策支

持工作［7］。二是药物警戒数据治理实现“数字共享共治”

社会共治变革；通过构建连接药品监管部门、监测机

构、MAH及产供销用单位的数据互通平台，形成“数据

收集 - 风险识别 - 风险处置 - 反馈防控”的闭环监管

模式，推动了跨部门、跨层级的数据共享与业务协同，

初步形成了药品安全“社会共治”数字化生态。三是药

品风险管理实现前瞻性预警风险控制变革；利用智能

规则和大数据比对，实现了对苗头性、倾向性风险的早

期发现和自动预警，将药物警戒的介入时点大幅提前，

从事后追溯转向事中干预和事前预防，极大地增强了

风险治理的预见性和精准性［18］。
2. 4 系统应用成效分析

MAH药物警戒在线监管系统场景实践，取得了显

著的监管工作多维成效，主要体现在提升监管精准性、

捕捉风险信号、强化MAH主体责任、促进监管知识分享

等方面监管绩效。首先，提升了监管精准性与有效性；

利用系统数据驾驶舱、药物警戒数据和系统自动生成

的《不良反应监测分析报告》及《全国药品抽检数据分

析报告》，确定监管重点企业、重点品种和重点项目，实

施流通领域药品的靶向抽检、辖区企业生产药品的靶

向监测、问题药品的靶向追溯，例如，台州生产的化学

药品已连续 6年（2019 — 2024年）未抽检出不合格药

品，中药饮片也已连续 4年（2021— 2024年）抽检全部

合格。其次，提高了风险监测效能；2022年以来，通过自

动化筛查 + 人工研判模式，成功上报并被采纳的风险

信号达 9个，较上线前同期（5个）增长 80%。再次，强化

MAH药物警戒主体责任；利用系统将全国不合格药品

信息与辖区生产药品品种进行比对并向相应企业发出

不合格项目风险预警，提醒企业开展分析处置，预防类

似区域性系统风险发生；2024年通过在线检查 26家

多源数
据输
入

不良反
应报
告 /
全国
抽检
信息

GVP在线检查流程

制订检查计划

人工智能辅助分析与线上巡查

发现缺陷

是

否
MAH在线整改

监管在线审核

报告生成

数据输出
检查结果 /缺陷项

智能处理与分析中心
信息筛查 /关联匹配 /人工智能分析

风险预警与分发
向MAH推送 /向监管提示

处置反馈与闭环管理
MAH调查 /监管督查

数据归档与知识反哺

图2 基于自然语言处理技术流程

Fig. 2 Framework based on natural language processing technology
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MAH，发现缺陷问题125个，督促企业全部完成整改，企

业 GVP合规率从上线前的 92%提升至 100%；台州

MAH主动报告实现全覆盖，且报告数量较 2023年同期

增长了 35. 3%。最后，促进监管知识分享与科研创新；

在系统开发环节，通过工作制度和流程的梳理、学习与

交流及相关难题的会商研判和经验交流，强化了监管

人员对药物警戒法规的理解与应用；系统功能开发应

用过程，监测人员科研创新能力得到进一步提升，获批

立项课题 2个，获批著作权 5项。依托系统“云课堂”，开

展线上培训、竞赛线上答题、技能线上测试集训等，提

升了基层MAH药物警戒监管能力和水平。

3 MAH 药物警戒监管数字化赋能路径

3. 1 构建与国家数据交互与协同分析的机制

MAH药物警戒在线监管系统场景实践的案例，具

有提升监管效能、压实企业主体责任等方面成效，但仍

需构建与国家药品监管数据实现数据交互与协同，实

现药物警戒数据互联互通的更高层次整合。目前，该系

统已初步融合地方不良反应监测数据与全国药品抽检

信息；然而，若要进一步提升风险信号的敏感性与全局

性，未来应积极探索与国家监测平台（如国家药品不良

反应监测系统、国家药品抽检信息系统等）建立深度、

实时的数据交互机制［19］。通过构建标准化应用程序接

口（API），实现不良反应报告、抽检不合格数据、药品注

册信息等自动同步与校验，不仅能打破跨区域、跨部

门、跨层级的“信息孤岛”和“数据烟囱”，形成中央与地

方联动的风险防控“一张网”，充分利用国家检验、监测

平台的庞大数据资源训练和优化本地风险识别模型，

从而实现对跨区域、多批次、复杂背景药品安全问题的

早期预警与协同应对。

3. 2 集成人工智能算法的风险信号挖掘技术

药物警戒在线监管的技术赋能方面，引入更先进

的人工智能算法以深化风险洞察能力是未来的核心方

向。当前MAH药物警戒在线监管系统虽已应用自然语

言处理技术进行报告辅助生成，但其在深度数据挖掘

方面的潜力尚未完全释放。药物警戒在线监管的系统

设计，可在两个关键技术点上寻求突破：一是深化自然

语言处理技术在医疗文本结构化中的应用，例如，利用

BERT（Bidirectional Encoder Representations from Trans⁃
formers）、GPT（Generative Pre - trained Transformer）等预

训练模型对医疗机构上报的原始不良反应描述进行自

动编码［如监管活动医学词典（MedDRA）术语集］，大幅

提升报告处理的准确性与效率；二是引入复杂的机器

学习与深度学习算法［20］，如无监督学习用于挖掘未知

风险信号［21］、图神经网络（GNN）［22］用于构建“药品 -不

良反应 - 患者”复杂关系网络并识别隐藏的聚集性信

号［23］。这些人工智能算法信号挖掘技术的深度融合，将

推动系统从事后统计分析向事前预测预警的根本性转

变，实现对潜在药品安全风险的精准“狙击”，推进数智

赋能药物警戒监管工作开展。

3. 3 从工具到模式创新的药物警戒生态

MAH药物警戒在线监管系统场景实践，长远发展

仍需着眼于药品安全治理生态的拓展与升级，构建更

开放的药品安全社会共治新格局。一方面，应推动台州

经验从化学药品向更广阔领域复制与迁移，特别是在

中成药、医疗器械、化妆品等同样实行MAH制度且风险

警戒需求迫切的领域，开展系统功能的适应性改造与

试点应用，验证其模式的可推广性。另一方面，必须坚

持数智赋能与制度创新双轮驱动，将技术系统的优势

固化为长效治理机制，形成从技术工具到监管模式创

新的药物警戒治理生态；例如，探索将药物警戒系统与

企业信用体系、保险制度进行更深入地绑定，以市场化

机制激励MAH履行主体责任。再者，依托系统平台，进

一步深化与卫生健康部门、医保部门以及学术机构的

多方协作，建立常态化的专家研判与风险沟通机制；同

时，加强公众参与渠道建设，利用“药安心”等新媒体平

台，不仅进行药品科普教育，更需要开发患者直接报告

不良反应功能，进而形成政府主导、企业主责、社会协

同、公众参与、技术支撑的现代化药品安全治理共同

体，为国家和地方药物警戒监管体系和能力提升的演

进提供持续动力与监管范式［24］。
3. 4 “三医”联动数智化赋能场景的实践

当前，《国务院关于深入实施“人工智能 +”行动的

意见》（国发〔2025〕11号）明确提出，推动人工智能与经

济社会各行业各领域广泛深度融合政策要求。我国“三

医”联动改革中数智化赋能医疗、医保、医药监管数字

化转型政策文件，主要包括《药品监管人工智能典型应

用场景清单》［14］、《卫生健康行业人工智能应用场景参

考指引》［25］、《国家医疗保障局办公室关于开展智能监

管改革试点的通知》［26］、《医药工业数智化转型实施方

案（2025— 2030年）》［27］等，有效推动了“三医”联动数

字化应用场景，特别是孕育和推进MAH药物警戒监管

创新场景实践。台州MAH药物警戒在线监管系统数字

化创新实践，仍需扩大药物警戒监管在新领域中创新

实践，未来应构建跨部门数据共享与协同框架：在医保

层面，共享药品数据，对接两库（“知识库”和“规则库”）
［28］，赋能智能监管与精准决策；在医疗层面，与医疗机

构的医院信息系统建立数据接口，实现不良反应信息

实时抓取，并拓展至辅助诊疗、医院管理，以及医药工

业中药品追溯、物流监测等数字化应用场景实践，助力

推动“三医”联动数字化转型和生物医药产业高质量发

展进程。
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4 结语

药物警戒数字化应用场景，是药品安全监管现代

化的必然趋势，即从传统的经验驱动、人力密集型监

管，向以数据驱动、技术密集型为核心特征的智慧监管

演进。MAH药物警戒在线监管系统场景实践，以数智赋

能推动药品监管体系和能力现代化的一个成功典范，

是《药品监管人工智能典型应用场景清单》落实的典型

案例，为破解当前药物警戒工作中存在的MAH主体责

任落实难、监管效率不高、数据利用不足等共性难题提

供了药物警戒数字化应用场景。更为未来构建强大的

药品安全数据中枢和风险预警平台奠定了坚实基础，

最终推动药物警戒工作从分散管理走向集成协同，从

被动应对走向主动预警，从政府单一监管走向社会多

元共治。
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