附件3
深圳市药品经营企业ADR监测和报告工作检查表
被查单位性质：    连锁□     批发□    独资门店□            
被检查单位名称： （盖章）            单位负责人：
	项目编号
	检 查 内 容
	检查方法
	备 注

	1
	建立并履行本单位药品不良反应监测管理制度、工作职责和报告程序并完成备案工作
	查看资料
	

	2
	有指定机构并配备专（兼）职人员负责本单位药品不良反应监测工作，有专业背景，熟悉相关法规和信息，各科室有兼职人员，内部网络报送畅通
	查看资料
现场询问
	

	3
	主动发现、收集、报告和评价药品发生的可疑不良反应，按时报告，无漏报、错报
	查看资料
登录系统
查询病例
	

	4
	核查已上报药品不良反应报告表信息真实情况
	查看系统
和病例
	

	5
	建立本单位药品不良反应监测法规培训和考核制度
	查看资料
相关照片
培训教材
	

	6
	建立本单位发生突发、群发、死亡等药品不良事件的应急处置程序，积极配合主管部门协助事件进行调查
	查看材料
相关照片
	

	7
	将药品不良反应监测纳入单位年度工作目标和考核，建有奖励制度
	查看资料
	

	8
	建立并保存药品不良反应监测记录，形成档案。对上一年度监测工作有汇总分析和总结报告。
	查看资料
	

	建议：


检查人员：                     检查日期：    年   月   日   
