附件2

剑阁县药品安全突发事件应急响应参考流程图









分别上报国家药监局、省药监局、市市场监管局，在国务院及上级指挥机构领导或指导下开展工作





指挥部办公室：承担县指挥部日常工作，组织协调、检查督促各部门的应急处置工作等。





上报市人民政府及市市场监管部门





善后处理





信息监测


与预警





药品安全突发事件发生





升为特别重大、重大及较大级别突发事件





四川省、广元市药品安全突发事件应急指挥部，负责应急处置工作。省市级层面根据综合研判确定启动一级、二级、三级响应；县级层面启动相应级别应急响应。





特别重大药品安全突发事件





事件调查组：负责调查事件发生原因，评估事件影响，研判发展趋势，对问题产品进行检验检测；立案侦办；调查失职、渎职行为等。





重大药品安全突发事件和较大疫苗安全突发事件





危害控制组：组织对相关涉事药品采取暂停生产、经营、使用和召回等紧急控制措施，防止事态蔓延扩大。





事件上报





医疗救治组：排查和确认药品安全事件受害或可能受害的人员，提出救治方案，迅速组织应急医疗救治等。





根据药品安全突发事件评估结果及时调整应急响应级别直至响应终止





较大药品安全突发事件和一般疫苗安全突发事件





剑阁县药品安全突发事件应急指挥部，下设办公室和相关工作组，负责应急处置工作。必要时市级人民政府派出工作组指导、协助事件应急处置工作。





先期处置





形成药品安全突发事件调查终报。





一般药品安全突发事件





事件应急处置工作总结评估





责任追究





专家咨询委员会：对事件相关信息进行分析、研判和风险评估；为应急响应启动、调整、终止及事后评估提供决策建议；对应急处置提供咨询意见和技术指导等。





新闻宣传组：指导涉事部门研究拟制报道口径和舆论引导意见，做好信息发布、记者管理服务、舆论引导等。





社会稳定组：加强社会治安管理，严厉打击编制传播谣言、制造社会恐慌、趁机作乱等违法犯罪行为，依法处置群体性事件等。





汇总至市市场监管局











