附件3
黔东南州药品安全突发事件风险预警“一张表”
	适用范围
	州级层面药品安全突发事件风险预警

	预警分级
	红色预警
	黄色预警

	评估指标
	监测发现，在相对集中的时间和区域内，批号相对集中的同一药品引起临床表现相似的，且罕见的或非预期的不良事件的人数超过6人（含）、少于10人；或者引起2例特别严重不良反应，药品安全风险事态有扩大趋势，随时可能导致药品安全突发事件的发生。
	监测发现，在相对集中的时间和区域内，批号相对集中的同一药品引起临床表现相似的，且罕见的或非预期的不良事件的人数超过3人（含）、少于6人；或存在可能引发药品安全突发事件的其他因素，若不及时处置，有可能导致药品安全突发事件的发生。

	发布程序
	药品安全工作组提出预警级别建议，报州级药品安全工作组组长批准后，发布预警信息。

	发布内容
	发布单位、预警级别、警示事项、相关措施、发布时间等。

	发布形式
	公告、消费警示、风险提示。

	州级层面预警行动
	1.做好启动四级应急响应的准备；

2.加强事件发展情况动态监测和相关信息分析评估，适时调整预警级别并重新发布；

3.加强对事发地应急处置工作的指导，必要时派出工作组赶赴现场；

4.及时向社会发布药品安全风险警示信息，组织专家解读，开展科普宣传；

5.及时向有关部门通报预警信息；

6.加大舆情监测力度，正面引导社会舆论。

	县级层面预警行动
	1.强化药品安全日常监督管理，开展专项检查和治理；

2.加强对本行政区域内相关药品的安全风险监测；

3.加强信息沟通，及时掌握相关信息；

4.做好应对处置工作；

5.按照药品安全工作组要求和部署，做好相关工作；

6.及时报告预警信息处置进展情况。

	预警解除
	有事实证明不可能发生药品安全突发事件或者危险已经解除的，药品安全工作组宣布解除预警，并解除已经采取的有关措施。
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