附件5
黔东南州药品安全突发事件信息报告时限

“一张表”
	事态和情形
	信息报告责任主体
	信息报告时限和方式
	接报信息主体
	备  注

	已经或可能造成重大危害，经初步研判，有可能发生特别重大、重大药品安全突发事件
	事发地县级人民政府及其有关部门、有关单位，市级药品监督管理部门
	接报信息后20分钟内电话、40分钟内书面分别报告
	州级人民政府及其有关部门，药品安全工作组
	通报上级人民政府有关部门、可能受到危害的毗邻或者相关地区的人民政府及其有关部门

	发生特别重大、重大药品安全突发事件
	事发地县级人民政府，州人民政府有关部门、有关单位，药品安全工作组
	事发后20分钟内电话、40分钟内书面报告
	省人民政府
	突发事件在发展过程中演变为重大及以上级别的，首报时间从达到重大级别时算起

	
	事发地县级以上人民政府
	直接书面报告
	国务院总值班室
	

	
	州市场监管局
	事发后30分钟内电话、1小时内书面报告
	省药监局
	

	发生较大药品安全突发事件
	事发地县级人民政府，州级人民政府有关部门、有关单位和药品监督管理部门
	事发后20分钟内电话、40分钟内书面分别报告
	州级人民政府，省人民政府有关部门，省药品安全工作组
	突发事件在发展过程中演变为较大级别的，首报时间从达到较大级别时算起

	
	事发地州、县级人民政府，州人民政府有关部门、有关单位，药品安全工作组
	事发后2小时内报告
	省人民政府
	

	
	事发地县级人民政府
	书面报告
	省人民政府
	

	涉及敏感人群、敏感时间、敏感地点，或药品安全突发事件本身比较敏感的
	信息报告不受级别限制，报告方式和时限按照较大级别突发事件信息报告要求执行


续表

	事态和情形
	信息报告责任主体
	信息报告时限和方式
	接报信息主体
	备  注

	发生一般药品安全突发事件
	事发地县级人民政府及其有关部门、有关单位和药品监督管理部门
	事发后20分钟内电话、40分钟内书面分别报告
	州级人民政府及其有关部门、药品监督管理部门
	—

	
	事发地州级药品监督管理部门
	事发后2小时内报告
	省药品安全工作组
	

	对可能引发舆论炒作的一般药品安全突发事件
	事发地县级人民政府，州人民政府有关部门、有关单位，药品安全工作组
	及时报告
	州人民政府
	

	
	事发地县级人民政府、州人民政府
	及时报告
	省人民政府
	

	接到国务院总值班室、国家药监局、省药监局、省人民政府总值班室、州人民政府总值班室信息核报电话
	事发地县级以上人民政府及其有关部门、有关单位和药品监督管理部门，在现场指挥处置的负责同志
	随时接听并如实全面报

告
	国务院总值班室、国家药监局、省药监局、省人民政府总值班室、州人民政府总值班室
	—

	上级人民政府要求调度核实的
	事发地县级以上人民政府及其有关部门、有关单位和药品监督管理部门，药品安全工作组
	30分钟内电话反馈
	上级人民政府
	—

	上级人民政府明确要求报送信息的
	
	1小时内书面反馈
	上级人民政府
	—

	有关指示批示的落实反馈信息
	
	12小时内报告
	省人民政府
	—

	尚未达到较大级别的药品安全突发事件，省人民政府总值班室要求核报的
	事发地州、县级人民政府及其有关部门、有关单位和药品监督管理部门
	立即核实并如实报告
	省人民政府总值班室
	—
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