附件2

药品不良反应报告和监测检查资料清单

1.基本信息
1.1生产企业联系人联系方式（电话、电子邮箱、传真、通信地址、邮编等）。
1.2药品注册信息：生产企业药品注册情况列表，包括注册时间、上市时间、是否新药监测期品种、说明书变更、撤市、暂停、召回等情况等。
	序号
	药品
通用名
	药品
商品名
	注册
时间
	上市
时间
	新药
监测期
	说明书变更
	撤市、暂停、召回

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	…….
	
	
	
	
	
	
	


1.3 药品不良反应监测工作概况：描述药品不良反应监测工作如何有效开展，如工作流程、各部门之间协调管理（包括与全球或总部相关部门的协调）、人员安排等。
2.组织机构
2.1组织结构图：包括附属公司及机构情况，其中药品不良反应监测部门应该包括工作人员姓名和职务。
2.2 药品不良反应监测部门职责。
2.3 药品安全问题处理机制
3.人员管理
3.1 药品不良反应监测专职人员职责描述、专业背景、培训记录等。
3.2 药品不良反应报告相关部门人员培训记录。
4.质量管理体系
4.1管理制度：药品不良反应报告和监测、人员培训、资料管理等制度文件。
4.2程序文件须详细描述下述药品不良反应监测工作流程。
4.2.1个例药品不良反应报告处理。
4.2.2药品群体不良事件处理。
4.2.3境外发生的严重药品不良反应处理。
4.2.4定期安全性更新报告。
4.2.5药品重点监测。
4.2.6药品安全性信号检测。
4.2.7说明书更新程序。
4.2.8对于药品监管机构提出问题的回复程序。
4.2.9处理医学咨询和投诉程序。
4.2.10 文献检索程序。
4.2.11 评价与控制程序。
4.2.12数据处理程序：包括数据收集、整理，如有电子收集系统，应描述系统版本、系统的支持和维护等。
4.2.13资料存档：文件（包括电子文档）的归档和存储程序。
4.3质量管理体系审核：近一年内部审核和/或外部审核的总结报告、问题清单、整改情况等。
5.个例药品不良反应报告
个例药品不良反应报告汇总,包括年度药品不良反应报告总数、严重及死亡报告情况。
	序号
	药品名称
	XX年度

	
	通用名
	商品名
	药品不良反应报告总数
	严重报告
	死亡报告

	
	
	
	
	数量
	按时报告比例
	数量
	按时报告比例
	调查比例

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	……
	
	
	
	
	
	
	
	


6.药品群体不良事件报告
6.1药品群体不良事件列表，包括药品名称、报告编码、报告日期、累及人数、不良反应表现、不良反应结果、关联性评价等信息。
6.2药品群体不良事件案例1起，内容包括《药品群体不良事件报告表》、《药品不良反应/事件报告表》、调查报告等。
7.境外发生的严重药品不良反应报告
境外发生的严重药品不良反应汇总，包括药品名称、年度严重报告数量、及时报告比例。
	序号
	药品名称
	XX年度

	
	通用名
	商品名
	严重报告数量
	按时报告比例

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	……
	
	
	
	


8.定期安全性更新报告
定期安全性更新报告情况列表，包括药品名称、报告周期、最近一次报告情况等。
	序号
	药品
通用名
	药品
商品名
	注册日期/国际诞生日
	报告
周期
	最近一次报告

	
	
	
	
	
	数据覆盖时间 
	数据锁定点 
	报告日期
	按时报告

	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	……
	
	
	
	
	
	
	
	


9.药品重点监测
9.1根据《药品不良反应报告和监测管理办法》，说明应开展药品重点监测的品种名称、实施情况等。
9.2 药品重点监测案例1个，内容包括实施方案、中期报告、总结报告等。
10.评价及控制
10.1 信号检测、监测数据定期分析（含国家药品不良反应监测机构反馈数据）工作开展情况，并提供相关案例1个。
10.2药品上市后研究开展情况：包括药品名称、研究时间、研究目的、研究方法、研究结果等；提供相关案例1个。
10.3发现的药品主要安全性问题以及采取的风险控制措施（包括制定风险管理计划）情况，并提供相关案例1个。
11.其他
11.1 生产企业药品不良反应报告和监测工作自查情况，并描述存在的问题情况。
11.2生产企业需要说明的其他问题（如,与药品不良反应监测工作有关的委托项目情况等）。
备注：
1. 检查资料的准备请参考“药品不良反应报告和监测检查项目”。
2.有关资料或列表汇总期限、涉及的药品、提交资料数量等具体情况，视检查需要确定。
3.上述资料均为中文，并请在每项资料左上角标注“生产企业名称+资料X”（X为资料编号）。

