
附件4

医疗机构应用传统工艺配制中药制剂
年度报告备案资料要求

一、变更情形年度汇总
对已备案传统中药制剂上一年度的变更情形进行汇总，按变更时间先后顺序依次排列，包括变更时间、变更备案号、变更原因及其他说明。
二、制剂配制及质量情况年度分析
（一）对已备案传统中药制剂的备案工艺执行情况、质量稳定性进行汇总、统计并分析。出现质量问题的，应详细报告原因及处理结果。
（二）对已备案传统中药制剂上一年度接受药品监督管理部门的监督检查情况进行汇总，按接受检查时间先后顺序依次排列。
（三）需委托配制的制剂，应提交对受托单位的审计报告。
三、使用、疗效情况年度分析
（一）以表格形式对已备案传统中药制剂上一年度的配制时间、配制数量、使用情况、年度配制总量进行统计汇总。使用情况应包括本医疗机构使用该制剂的科室及使用数量，调剂使用的单位及调剂数量。
（二）对已备案传统中药制剂临床应用情况、临床疗效进行统计分析。
四、不良反应监测年度汇总
对已备案传统中药制剂在临床使用中出现的不良反应情况进行年度汇总。包括不良反应监测方式，不良反应上报情况，患者基本信息，疾病、制剂用量、不良反应发生时间，不良反应症状、出现不良反应采取的措施、处理结果等，并对本制剂的不良反应报告和监测资料汇总分析，进行风险和效益评估。出现多次不良反应的，按发生时间先后顺序依次排列。
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××××（传统中药制剂名称）××××年年度报告表
	制剂基本信息

	制剂通用名称
	
	医疗机构名称
	

	备案号
	
	首次备案时间
	

	首次备案后制剂配制和使用总体情况

	制剂配制总批次
	
	全检不合格批次（批）
	

	全检不合格率（%）
	
	接到的投诉次数
	

	开具处方医生人数(名)
	
	每名医生每年平均开具处方使用次数
	

	患者使用人次
	
	每年平均患者使用人次
	

	显效人次
	
	总有效率（%）
	

	不良反应报告总例数（例）
	
	不良反应发生率（%）
	

	制剂最长疗程（天）
	
	制剂最短疗程（天）
	

	当年配制情况

	配制总批次（批）
	　
	配制数量
	　
	发出数量
	　
	全检不合格批次（批）
	　
	不合格主要原因
	


	当年临床使用情况

	项目
	使用科室（个）
	开具处方医生人数(名)
	回访情况
	制度建立情况

	
	
	国家级名中医
	省级名中医
	市级名中医
	其他医生
	开具处方医生人数(名)
	回访患者数量 (名)
	回访统计显效人数
	是否有专人负责积累临床使用中的有效性数据
	是否已建立不良反应监测及风险控制体系
	是否严格履行不良反应报告责任

	人次
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	百分比（%）
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	

	当年患者使用情况

	项目
	患者使用人次
	婴幼儿(小于3岁）
	儿童（4-14岁）
	中青年（15-59岁）
	老年前期（60-74岁）
	老年
（大于75岁）
	女性患者
	男性患者
	住院患者
	门诊患者
	　

	人次
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	百分比（%）
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	项目
	使用1个疗程的患者
	使用2个疗程的患者
	使用3个及以上疗程的患者
	存在联合用药的患者
	仅用本制剂治疗的患者
	显效人数
	出现不良反应患者人数
	未进行疗效跟踪的患者人数
	最长疗程（天）
	最短疗程（天）
	本制剂是否针对疾病已建立标准给药方法

	人次
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	百分比（%）
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	

	　
	当年主治病症情况

	主治病症
	如精血亏虚
	如头昏眼花
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	患者人次
	
	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	患者比例
	
	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	当年不良反应情况

	序号
	不良反应报告例数（例）
	不良反应发生率（%）
	不良反应累及的器官系统
	不良反应名称
	报告期内数据（例次）

	
	
	
	
	
	新的、严重的
	严重的
	新的、一般的
	一般的
	合计

	1
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	2
	
	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	3
	
	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	4
	
	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	5
	
	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	……
	
	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	当年投诉与召回

	序号
	接到投诉的次数
	投诉原因
	召回批次
	召回原因

	1
	　
	　
	　
	　

	附件

	备案资料
	有
	无
	无需
	备注

	□年度报告表原件
	
	
	
	

	□变更情形年度汇总
	　
	　
	　
	　

	□质量情况年度分析
	　
	　
	　
	　

	□使用、疗效情况年度分析
	　
	　
	　
	　

	□不良反应监测年度汇总*
	　
	　
	　
	　

	备注：本表填报内容经本医院相关部门及相关人员审阅和审核，资料真实。


填表部门（科室）：             填表人：                    联系电话：                       


                                                      单位（盖章）
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