
1. 检查单

《药品生产领域检查单》

2. 检查项

对（药品生产企业）是否按照要求开展药品不良反应或者群

体不良事件调查、评价和处理的检查

3. 检查内容

检查（药品生产企业）对药品不良反应或者群体不良事件调

查、评价和处理的记录

4. 检查标准

【1】《药品不良反应监测管理办法》第十五条 药品生产、

经营企业和医疗机构获知或者发现可能与用药有关的不良

反应，应当通过国家药品不良反应监测信息网络报告；不具

备在线报告条件的，应当通过纸质报表报所在地药品不良反

应监测机构，由所在地药品不良反应监测机构代为在线报

告。报告内容应当真实、完整、准确。【2】《药品不良反应

监测管理办法》第十九条 药品生产、经营企业和医疗机构

应当主动收集药品不良反应，获知或者发现药品不良反应后

应当详细记录、分析和处理，填写《药品不良反应/事件报

告表》（见附表 1）并报告。【3】《药品不良反应监测管理办

法》第二十条 新药监测期内的国产药品应当报告该药品的

所有不良反应；其他国产药品，报告新的和严重的不良反应。

进口药品自首次获准进口之日起 5 年内，报告该进口药品的



所有不良反应；满 5 年的，报告新的和严重的不良反应。【4】

《药品不良反应监测管理办法》第二十一条药品生产、经营

企业和医疗机构发现或者获知新的、严重的药品不良反应应

当在 15 日内报告，其中死亡病例须立即报告；其他药品不

良反应应当在 30 日内报告。有随访信息的，应当及时报告。

【5】《药品不良反应监测管理办法》第二十二条 药品生产

企业应当对获知的死亡病例进行调查，详细了解死亡病例的

基本信息、药品使用情况、不良反应发生及诊治情况等，并

在 15 日内完成调查报告，报药品生产企业所在地的省级药

品不良反应监测机构。【6】《药品不良反应监测管理办法》

第二十七条药品生产、经营企业和医疗机构获知或者发现药

品群体不良事件后，应当立即通过电话或者传真等方式报所

在地的县级药品监督管理部门、卫生行政部门和药品不良反

应监测机构，必要时可以越级报告；同时填写《药品群体不

良事件基本信息表》（见附表 2），对每一病例还应当及时填

写《药品不良反应/事件报告表》，通过国家药品不良反应监

测信息网络报告。【7】《药品不良反应监测管理办法》第二

十九条药品生产企业获知药品群体不良事件后应当立即开

展调查，详细了解药品群体不良事件的发生、药品使用、患

者诊治以及药品生产、储存、流通、既往类似不良事件等情

况，在 7 日内完成调查报告，报所在地省级药品监督管理部

门和药品不良反应监测机构；同时迅速开展自查，分析事件



发生的原因，必要时应当暂停生产、销售、使用和召回相关

药品，并报所在地省级药品监督管理部门。【8】《药品不良

反应监测管理办法》第三十三条 进口药品和国产药品在境

外发生的严重药品不良反应（包括自发报告系统收集的、上

市后临床研究发现的、文献报道的），药品生产企业应当填

写《境外发生的药品不良反应/事件报告表》（见附表 3），自

获知之日起 30 日内报送国家药品不良反应监测中心。国家

药品不良反应监测中心要求提供原始报表及相关信息的，药

品生产企业应当在 5 日内提交。【9】《药品不良反应监测管

理办法》 第四十五条 药品生产企业应当对收集到的药

品不良反应报告和监测资料进行分析、评价，并主动开展药

品安全性研究。药品生产企业对已确认发生严重不良反应的

药品，应当通过各种有效途径将药品不良反应、合理用药信

息及时告知医务人员、患者和公众；采取修改标签和说明书，

暂停生产、销售、使用和召回等措施，减少和防止药品不良

反应的重复发生。对不良反应大的药品，应当主动申请注销

其批准证明文件。药品生产企业应当将药品安全性信息及采

取的措施报所在地省级药品监督管理部门和国家食品药品

监督管理局。


