
1. 检查单

《药品生产领域检查单》

2. 检查项

对药品生产企业是否按照要求提交定期安全性更新报告的

检查

3. 检查内容

检查药品生产企业提交定期安全性更新报告

4. 检查标准

【1】药品生产企业应当对本企业生产药品的不良反应报告

和监测资料进行定期汇总分析，汇总国内外安全性信息，进

行风险和效益评估，撰写定期安全性更新报告。定期安全性

更新报告的撰写规范由国家药品不良反应监测中心负责制

定。

【2】设立新药监测期的国产药品，应当自取得批准证明文

件之日起每满 1 年提交一次定期安全性更新报告，直至首次

再注册，之后每 5 年报告一次；其他国产药品，每 5 年报告

一次。首次进口的药品，自取得进口药品批准证明文件之日

起每满一年提交一次定期安全性更新报告，直至首次再注

册，之后每 5 年报告一次。定期安全性更新报告的汇总时间

以取得药品批准证明文件的日期为起点计，上报日期应当在

汇总数据截止日期后 60 日内。

【3】国产药品的定期安全性更新报告向药品生产企业所在



地省级药品不良反应监测机构提交。进口药品（包括进口分

包装药品）的定期安全性更新报告向国家药品不良反应监测

中心提交。


