
1.检查单：北京市药品监督管理局（药品零售）检查单（第二版）

2.检查项：对药品经营企业未按照规定报告疑似药品不良反应的行为进行检查

3.检查内容：对药品经营企业是否按照规定报告疑似药品不良反应的行为进行检查

4.检查标准：

（1）依据名称：《中华人民共和国药品管理法》

（2）依据条款：第八十一条 药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业和医疗机

构应当经常考察本单位所生产、经营、使用的药品质量、疗效和不良反应。发现疑似不良反

应的，应当及时向药品监督管理部门和卫生健康主管部门报告。具体办法由国务院药品监督

管理部门会同国务院卫生健康主管部门制定。对已确认发生严重不良反应的药品，由国务院

药品监督管理部门或者省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门根据实际情况采取停

止生产、销售、使用等紧急控制措施，并应当在五日内组织鉴定，自鉴定结论作出之日起十

五日内依法作出行政处理决定。


