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一、起草背景
药品安全性主动监测（以下简称“主动监测”）是指以持续、有组织的方式，主动收集一个或多个来源的数据，并运用这些数据对药品安全性进行评价的过程。主动监测能够获取更为全面、详尽的不良事件数据，与传统自发报告互为补充。
从数据到证据需要开展真实世界研究，证据的规范化、标准化输出对药品上市后安全性风险的及时识别与研判非常重要。目前我国基于真实世界数据的药品安全性主动监测研究报告撰写尚缺乏统一的技术规范与标准化框架，不同药品上市许可持有人（以下简称“持有人”）及研究机构出具的报告在框架结构、内容要素及信息披露深度等方面存在差异，其科学性、规范性和透明度需要改善。
2025年发布的《真实世界数据支持药品安全性主动监测的一般原则》（以下简称《一般原则》），对利用真实世界数据开展主动监测的数据来源及类型、适用范围、一般流程以及实施技术等方面提出了总体要求。作为《一般原则》的延伸以及对主动监测证据体系的完善，本指导原则聚焦于研究报告的规范化撰写，旨在提升报告的科学性、规范性和透明度，旨在为持有人、研究机构等相关方提供参考。
二、起草过程
（一）研究起草情况
在前期监管科学课题研究及2025年发布的《一般原则》基础上，评价中心与北京大学医学部公共卫生学院共同开展《药品安全性主动监测研究报告撰写规范》研究，课题组在系统梳理前期研究成果、实践案例及国内外相关法规政策文件的基础上，形成本指导原则的初稿。
（二）专家论证情况
2025年11月、2026年5月，评价中心两次组织召开真实世界数据相关主动监测指导原则专家讨论会。会议邀请来自医疗机构、高等院校、监测机构及企业界等领域的专家，对指导原则初稿进行充分讨论与论证。结合专家意见进行修改后，再次提交专家函审，并征求评价中心相关部门意见，形成本指导原则的征求意见稿。
三、起草思路 
本指导原则坚持问题导向，聚焦于研究报告的规范化撰写这一实际操作环节，旨在通过明确报告的逻辑框架、内容要素及附件要求，提升证据输出的标准化程度和不同研究间的可比性。
在适用范围上，本指导原则主要适用于基于真实世界数据开展的药品安全性主动监测研究报告的撰写，涵盖但不限于以下研究场景：发现可疑风险信号、评价新发现的风险信号及评估药品风险、评估特殊人群用药风险、评估药物相互作用风险、描述药源性疾病流行情况，以及风险控制措施实施效果评估等。本指导原则不适用于干预性临床研究。
本指导原则仅代表药品监管部门当前的观点和认识，随着药品监管科学研究的不断深入，本指导原则中的相关要求及内容也将不断完善。
四、主要内容
本指导原则共分为三章，各章内容概要如下：
第一章 目的，主要阐述本指导原则的制定目标。
第二章 报告内容，系统规定主动监测研究报告应包含的内容模块，包括标题与封面信息、摘要、研究背景、研究方法、研究结果、讨论与结论、利益冲突与资金来源、参考文献、报告附件清单等方面。
第三章 特殊研究场景的报告要求，针对撰写主动监测报告时需要特别关注的其他事项提出相应要求，主要包括与自发报告数据的结合、开展信号检测的报告要求、以及中药与民族药主动监测的特殊考虑等内容。
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专家名单
一、起草小组
评价中心：宋海波、孟康康、贾晋生、漆燕、胡丹荔
北京大学医学部：孙凤、陈晓薇、郑泳祺
二、参与论证专家
詹思延、谢雁鸣、刘建平、孙鑫、杨悦、高培、柳鹏程、王雯、温泽淮、黄丽红、黎国威、徐嘉悦、钟蕾、李霞、于成章、熊慧瑜、王涛、冯胜、李强、黄哲宙、周凌芸、钟佳颖、王丹、刘硕、朱会卷
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