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“北京大学医学部药品上市后安全性研究中心”成立

日期： 2013-10-09  信息来源： 公共卫生学院

9月24日“北京大学医学部药品上市后安全性研究中心”在北大医学部成立。来自国家食品药品监督管理总局、

国家药品评价中心、国家中医药管理局、北京市药监局、北京市药品不良反应监测中心、华中科技大学同济医学

院、首都医科大学、北京大学医学部的领导和专家、学者，以及石药集团有限公司、广州医药集团有限公司、上海

凯宝药业股份有限公司、上海绿谷制药有限公司、勃林格殷格翰制药公司等企业代表百余人参加成立大会。会议由

北京大学公共卫生学院院长孟庆跃主持。 

北京大学常务副校长柯杨教授、华中科技大学同济医学院曾繁典教授、国家食品药品监督管理总局药品评价中

心杜晓曦主任分别致辞。他们讲到北京大学医学部成立“药品上市后安全性研究中心”，是对国家药品安全工作尤

其上市后药品再评价的积极响应。北京大学的专家学者在药品安全领域开展了众多研究，不仅学术造诣处于国际国

内领先水平，同时为我们国家的政策决策提供了丰富的证据和参考。此次整合北医优势的资源技术，成立“药品上

市后安全性研究中心”，体现北京大学为政府服务、为医疗机构服务、为公众服务的社会责任感。中心的成立，不

仅能够为我国药品上市后安全性研究提供规范严谨的技术指导和支撑，同时也为企业和专家机构之间搭建了一个沟

通交流的平台，有利于统一协调、高效集中的开展大规模药品上市后的研究工作。 

柯杨教授，中心名誉主任任德权教授，国家食品药品监督管理总局颜敏司长、杜晓曦主任，中心主任詹思延教

授为中心揭牌并为专家颁发聘书。 

 

嘉宾为中心揭牌 

詹思延教授在发言中介绍了中心成立背景及未来规划。她指出，药品安全问题关系国计民生、公共安全，为了

提高我国药品安全水平，维护人民群众的健康权益，政府出台了一系列政策措施并加大了投入，基本建立了覆盖药

品研制、生产、流通和使用全过程的安全监管体系，促使药品安全状况明显改善，药品安全保障能力明显提高。不

容忽视的是，药品安全风险仍较大，药品上市后安全性研究领域相对薄弱。为此，政府在“十二五”规划中，明确

指出要健全药品上市后再评价制度，要开展药品安全风险分析和评价，并重点加强基本药物、中药注射剂、高风险

药品的安全性评价。规划同时将国家食药监管系统定位为技术支撑机构，强调要充分发挥大专院校和相关研究机构

的作用，将该部分力量纳入上市后药品再评价的技术支撑体系，进而促进各种药品上市后研究的开展。在这种背景

下，北京大学医学部整合公共卫生学院、药学院、北京大学第三医院联手成立“北京大学医学部药品上市后安全性

研究中心”。研究学者先后承担国家药监局、北京市药监局的多项药品安全性研究课题，开展药品安全监管研究，

对于药品安全监管的效果评价、指标设计以及执行改进、药物安全性研究等方面积累了丰富理论与实践经验，发表



相关论文近百篇。 

中心成立后将致力于为国家药品上市后安全性研究提供规范严谨的技术指导和支撑，开展药品相关政策研究，

为国家制定相关法律法规提供依据，开发培训教材，系统培训相关的技术队伍，与有关机构合作制定适合我国情况

的药品上市后研究方法学指南，开展药物流行病学方法学研究，围绕创新药物和规划中强调的基本药物、中药注射

剂、高风险药品开展安全性评价工作。  
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