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2026年海南省药物警戒技能竞赛初赛
风险处置案例提交表




案例名称：                                                             

单位名称：        （盖章）         





填报时间： 2026  年   月   日
— 1 —


承诺声明
本人郑重承诺：
（一）本案例所有内容均真实可靠；
（二）未侵犯任何第三方知识产权、商业秘密或个人隐私；
（三）同意组委会在竞赛相关宣传、培训及行业交流中使用本案例材料（脱敏后）；
（四）如有不实，愿承担相应责任并接受取消参赛资格的处理。

签字： 
单位名称：（加盖公章）
             年  月  日


一、基本信息表
	项目
	填写内容

	案例编号（由组委会填写）
	

	单位名称
	

	团队名称
	

	案例名称
	

	竞赛负责人及联系方式
	

	产品类别
	□药品     □医疗器械     □化妆品

	批准文号/注册证/备案编号
	

	产品通用名称
	

	风险信号类型
	□新的/严重不良反应/事件 
□不合理用药/用械/用妆风险
□聚集性事件           
□其他：_________




2、 案例摘要
500字以内，简述案例经过、经验及案例价值。

3、 案例描述（不限字数，尽可能描述清楚）
（一）风险提出
1.风险来源
2.个例报告情况
简述个例报告发生情况，如时间、涉及药品通用名称/产品名称、例数等信息，再列表阐述。
（表格模式）
	报告编码
	报告日期
	药品通用名称/产品名称
	批准文号/注册证/备案编号
	型号/批号
	不良反应/伤害表现/故障表现
	不良反应/事件过程描述

	
	
	
	
	
	
	


3.初步风险研判（包含经验判断和数据分析，如涉事单位为医疗机构或使用单位并通知了持有人/注册人/备案人，持有人/注册人/备案人进行了原因分析并采取了控制措施，医疗机构或使用单位可描述注册人原因分析和拟采取的控制措施。）
（二）产品基本信息
1.产品信息（药品通用名称/产品名称、批准文号/注册证号、型号规格、产品批号等，可提供不良反应/事件发生时产品图片，特别是医疗器械和化妆品尽可能提供）
2.说明书（可列举跟风险相关的关键点，说明书(扫描版)以附件形式提供）
3.产品生产/仓储情况（医疗机构或使用单位可描述购进时间、购进数量、使用数量、剩余数量等；持有人/注册人/备案人可描述产品生产情况、销售情况、仓储情况等）
4.产品使用情况（不良反应/事件发生情况描述，或器械故障率等。）
（三）风险处置分析
1.详述产生不良反应/事件的发生过程、造成伤害（可提供相应的图片），分析事件可能产生原因；持有人/注册人/备案人观点(经营和使用单位可描述与持有人/注册人/备案人沟通情况)；如有开展文献分析或专家讨论，可进行描述。
2.该风险的处置情况及采取的风险控制措施
3.对产品可能存在风险的观点阐述
4.对产品风险的控制措施建议（包括产品设计、生产、使用、流通等全生命周期的各个方面均可。）
（四）其他需要描述的情况

3、 经验总结（1000字以内）
描述本案例的成功经验、不足与改进之处。

四、案例价值（限1000字以内）
可围绕监测评价、临床合理用药、产品改进及风险预警、防控等角度，描述该案例的借鉴意义和可复制性。
