附件2

 药品安全突发事件处置程序











逐级上报县（市）级、州级、自治区级、国家市场监督管理总局及国家药品监督管理局，紧急情况可同时越级上报











药品安全突发事件报告主体：


医疗卫生机构，药品生产、经营企业；药品不良反应监测机构；药品械检验检测机构；市场监督管理部门、网信办等





逐级上报县（市）级、州级、自治区级人民政府和国务院








根据药品安全突发事件等级，各级市场监督管理部门作出应急反应





国家市场监督管理总局及国家药品监督管理局启动Ⅰ级应急响应（略）





州、县（市）市场监督管理局分别启动Ⅲ级、Ⅳ级应急响应





自治区市场监督管理局（自治区药品监督管理局）


启动Ⅱ级应急响应





先期处置








立即向自治州、自治区市场监督管理局（自治区药品监督管理局）等其他相关部门和县（市）人民政府报告；组织人员赶赴事发地；开展应急处置工作





县（市）市场监督管理局先期处置





事发地


先期处置





应急响应终止





后期处置


评估总结





确定事故原因、性质责任人，向社会发布








