附件4

长治市药品安全突发事件信息报告要求

	报告主体

和时限
	1.药品上市许可持有人、药品生产经营单位、医疗机构、技术机构、社会团体和个人在发现疑似发生药品安全突发事件时，要立即核准基本情况后并向市场监管部门等单位报告相关信息。

2.市指挥部接到药品安全突发事件信息报告后，立即组织核查、上报并指导事发地政府相关部门和事发单位进行先期处置，持续跟踪事件发展和应急处置情况。

3.当发生外宾、华侨、港澳台同胞相关的药品安全突发事件时，市指挥部办公室应及时向市委统战部、市外事办（市台港澳办）等部门通报。

4.按照国家和省、市关于药品安全突发事件信息报告要求，特别重大、重大及较大药品安全事件发生后，市指挥部要采取一切措施尽快掌握情况，获知相关信息后30分钟内电话向市政府报告、1小时内书面报告并及时续报。药品安全突发事件信息报告涉密的，需规范定密，标注密级和保密期限等信息，按照保密相关规定进行报告。



	报告内容
	市场监管部门、药品上市许可持有人和药品生产、经营单位、医疗机构、技术机构、社会团体和个人报告药品安全突发事件信息时，应当报告事件发生时间、地点和当前状况等基本情况。

市场监管部门初报药品安全突发事件信息应包括信息来源、事件发生时间、地点、当前状况、危害程度、先期处置等信息。根据事件应对情况可进行多次续报，内容主要包括事件进展、发展趋势、后续应对措施、调查详情、原因分析等信息。终报在事件处理完毕后按规定上报，应包括事件概况、调查处理过程、事件性质、事件责任认定、追溯或处置结果、整改措施和效果评价等。重特大突发事件发生时，至少每日报告情况，重要情况随时报告。











