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[bookmark: _Toc250223830_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc854699427_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc2029295746][bookmark: _Toc261387630]    1 总则
[bookmark: _Toc22867][bookmark: _Toc770114647_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc493164035_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc228013815][bookmark: _Toc545801798_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc1241775882][bookmark: _Toc338899473]1.1编制目的
指导和规范我市药品安全突发事件应急处置工作，建立健全应急处置工作机制，提高应急处置能力，有效预防药品安全突发事件的发生，最大限度地减少药品安全突发事件对公众健康和生命安全造成的危害，保障公众用药安全。
[bookmark: _Toc99871761_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc10086][bookmark: _Toc1664362574][bookmark: _Toc1702991847_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc349521746_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc1027836703][bookmark: _Toc906903009]1.2编制依据
依据《中华人民共和国药品管理法》《医疗器械监督管理条例》《药品不良反应报告和监测管理办法》《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》《中华人民共和国疫苗管理法》、原国家食品药品监督管理总局制定的《药品和医疗器械安全突发事件应急预案（试行）》、原西藏自治区食品药品监督管理局制定的《食品药品安全突发事件预警信息发布实施方案（试行）》以及《原昌都市食品药品监督管理局药品安全应急预案》等。
[bookmark: _Toc1877148817_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc29709][bookmark: _Toc294776794_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc592255977][bookmark: _Toc869736013_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc1884369285][bookmark: _Toc592861937]1.3事件定义与分级
本预案所称药品安全突发事件，是指突然发生，对社会公众健康造成或可能造成严重损害，需要采取应急处置措施予以应对的药品（含医疗器械，下同）群体或严重不良反应事件、重大药品质量事件，以及其他影响公众健康的药品安全事件。
根据药品安全突发事件的性质、严重程度、可控性和影响范围，药品安全突发事件分为四级：Ⅰ级（特别重大）、Ⅱ级（重大）、Ⅲ级（较大）和Ⅳ级（一般）。
[bookmark: _Toc545801798_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc1026480377][bookmark: _Toc1382484594]1.Ⅰ级（特别重大）药品安全突发事件，包括：
（1）在相对集中的时间，批号相对集中的同一批号药品，在我市引起临床表现相似的，且罕见的或非预期的不良事件人数超过50人（含）以上；或者引起特别严重不良事件（可能对人体造成永久性伤残、对器官功能造成永久性损伤或危及生命的，下同）的人数超过10人（含）以上。
（2）同一批号药品短期内在我市引起3例（含）以上患者死亡。
（3）我市企业生产的药品，在外市引发Ⅱ级（重大）（含）以上药品安全突发事件。
（4）其他危害特别严重的药品安全突发事件。
[bookmark: _Toc349521746_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc662539448][bookmark: _Toc291982390]2.Ⅱ级（重大）药品安全突发事件，包括：
（1）在相对集中的时间，批号相对集中的同一批号药品引起临床表现相似的，且罕见的或非预期的不良事件人数超过30人（含）少于50人（不含），或者引起特别严重不良事件的，涉及人数超过5人（含）少于10人（不含）。
（2）同一批号药品短期内在我市引起1至2例患者死亡，且同时出现其他类似病例。
[bookmark: _Toc2071877969][bookmark: _Toc1998200137][bookmark: _Toc2023741998]（3）我市企业生产的药品，在外市引发Ⅲ级（较大）药品安全突发事件。
[bookmark: _Toc493175770][bookmark: _Toc1807879939]（4）其他危害严重的药品安全突发事件。
[bookmark: _Toc869736013_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc1071788842][bookmark: _Toc2078416109]3.Ⅲ级（较大）药品安全突发事件，包括：
（1）在相对集中的时间，批号相对集中的同一批号药品引起临床表现相似的，且罕见的或非预期的不良反应人数超过20人（含）少于30人（不含），或者引起特别严重不良事件的，涉及人数超过3人（含）少于5人（不含）。
（2）我市企业生产的药品，在外市引发Ⅳ级（一般）药品安全突发事件。
（3）其他危害较大的药品安全突发事件。
[bookmark: _Toc603923848_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc1917516734][bookmark: _Toc1153291160]4.Ⅳ级（一般）药品安全突发事件，包括：
（1）在相对集中的时间，批号相对集中的同一批号药品引起临床表现相似的，且罕见的或非预期的不良事件人数超过10人（含）少于20人（不含），或者引起特别严重不良事件的，涉及人数2人。
（2）其他一般药品安全突发事件。
[bookmark: _Toc32357][bookmark: _Toc1553153810][bookmark: _Toc2025206110_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc651234938_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc603923848_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc308414575][bookmark: _Toc1534393784]1.4适用范围
本预案适用于发生在我市的各类药品安全突发事件的应急处置。
[bookmark: _Toc280991302_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc1505606172_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc4003][bookmark: _Toc831259546][bookmark: _Toc441289172_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc1417715589][bookmark: _Toc2037458128]1.5工作原则
以人为本、减少危害，统一领导、分级负责，快速反应、协同应对，预防为主、平急结合，依法规范、科学处置，公开透明、及时发布。
[bookmark: _Toc1702991847_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc1930][bookmark: _Toc304559324][bookmark: _Toc493164035_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc545801798_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc1929440824][bookmark: _Toc1711701463]2 组织指挥体系
[bookmark: _Toc1008157912][bookmark: _Toc1490009019][bookmark: _Toc503301911]昌都市药品安全突发事件应急指挥体系主要由市、县（区）两级应急指挥部及其办公室组成。
[bookmark: _Toc945092147_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc10142][bookmark: _Toc1239828334][bookmark: _Toc268298577_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc326954334_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc1986383263][bookmark: _Toc725346431]2.1领导机构及职责
市药品安全突发事件应急指挥部（以下简称市药品安全应急指挥部）统一领导和指挥药品安全突发事件的应急处置工作。市药品安全应急指挥部设指挥长、副指挥长，指挥长由市政府分管市场监管工作的副市长担任，副指挥长由市政府分管副秘书长、市市场监管局局长、市应急局局长担任。
市药品安全应急指挥部主要职责：
（1） 负责贯彻落实指挥部的各项部署，组织实施应急处置、调查和评估工作。
（2） 建立会商、发文、信息发布和督查等制度，协调宣传报道、信息发布和舆情处置工作。
（3）检查督促各县（区）药品安全应急工作，指导支持各县（区）药品应急处置工作。
（4）负责昌都市药品安全四级、三级应急响应，组织指挥应急处置工作。
（5）组织协调人员培训、物资储备、后勤保障、社会动员等相关工作。
（6）完成市委、市政府和自治区药监局安排的其他工作。
根据应急处置工作需要，市药品安全应急指挥部牵头，组织有关部门（单位）成立药品安全突发事件现场指挥部，统一指挥和协调现场应急处置工作。
[bookmark: _Toc1266295493_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc506154414][bookmark: _Toc96126943_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc20476][bookmark: _Toc306868823_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc130449714][bookmark: _Toc1557003850]2.2工作机构及职责
市药品安全应急指挥部下设办公室，办公室设在市市场监管局，由市场监管局药化科负责日常工作。办公室主任由市市场监管局局长、市应急局局长担任，副主任由市市场监管局、市应急局分管负责同志担任。主要成员由市委宣传部、市委网信办，市发展改革委、教育局、公安局、财政局、交通运输局、卫生健康委、应急局、市场监管局、广电局等部门负责同志组成。
市药品安全应急指挥部办公室主要职责：
（1）负责承办市药品安全应急指挥部的工作会议，落实会议决定的有关事项；
（2）贯彻落实市药品安全应急指挥部的各项部署，组织开展一般药品安全突发事件的处置、调查和评估工作；
（3）制定并发布较大药品安全突发事件信息；
（4）向自治区药监局、市人民政府、市药品安全事故应急指挥部报告、通报事故的应急处置工作情况；
（5）组织修订昌都市药品安全应急预案，指导各县（区）药品安全应急预案编修工作。
[bookmark: _Toc7490][bookmark: _Toc362223659_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc1226716930][bookmark: _Toc675613399_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc1066674444_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc1726266615][bookmark: _Toc2067107133]2.3市药品安全应急指挥部成员单位职责
市委宣传部：组织召开新闻发布会，及时向新闻单位通报工作情况，提出报道要求；根据事件处置进展和境内外舆论关注热点，及时调整报道内容，做好舆论引导；为中央及自治区组织的新闻报道组提供服务；协调有关新闻媒体提供信息服务；审核稿件内容，确保导向正确，做到口径统一；组织安排境内外新闻媒体进行采访报道。
市委网信办：负责收集分析境内外网上舆情和社会面基本动态，强化网上正面宣传，加强舆论引导，规范网上传播秩序，加强涉及药品安全应急处置相关热点、敏感舆情调控和负面有害信息管控；汇总研究舆情、提供参考。
市发展改革委：会同市市场监管局做好事件处置的相关工作。
市教育局：负责协助处置发生在学校的药品安全突发事件，做好在校学生、教职工的宣传教育和自我防护工作，负责统计学校损毁及学生伤亡情况。
市公安局：负责依法查办药品安全突发事件涉嫌犯罪的案件，必要时协助有关部门维持事故现场正常秩序，保障事故调查与医疗救治等的顺利进行。
市财政局：负责安排药品安全突发事件应急处置工作所需经费。发生重大药品安全事件时，联合市市场监管局向自治区财政厅、自治区药监局申请药品安全应急资金，及时下拨并做好药品安全事件处置资金的监督管理。
市交通运输局：负责组织、协调突发事件处置过程中涉及的紧急运输工作。
市卫生健康委：负责组织对药品安全突发涉及患者进行医疗救治，会同市市场监管局做好事件处置的相关工作。负责组织实施我市药品储备。
市应急局：负责协调相关应急资源参与药品安全突发事件处置工作。
市市场监管局：负责药品安全突发事件的应急值守、收集上报信息，综合协调等日常工作；协调组织一般以上药品安全突发事件的应急处置工作；负责组织查处突发事件涉及的假劣药品案件；组织开展药品安全应急救援宣传、教育、培训等工作。
市广电局：负责组织实时公布药品安全处置信息，及时准确报道药品安全应急处置工作，宣传药品安全相关知识。
[bookmark: _Toc1804750649][bookmark: _Toc312862399_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc272231644_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc446][bookmark: _Toc1387760918_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc468620127][bookmark: _Toc216172427]2.4现场指挥部 
根据特别重大、重大、较大及一般药品安全突发事件的发展态势和处置需要，事发地市场监管部门负责成立现场指挥部。
[bookmark: _Toc1961336779_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc1050828086_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc333166646][bookmark: _Toc20755][bookmark: _Toc1763348984_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc1652988870][bookmark: _Toc1001888392]2.5应急处置工作组
提高效率，迅速开展处置工作，市药品安全应急指挥部下设综合协调组、医疗救治组、事件调查组、产品控制组、新闻宣传组、专家技术组等六个应急处置工作组。根据需要，可增设工作组。
综合协调组：由市市场监管局牵头，突发事件处置涉及的有关部门参加。负责综合信息上传下达，协助应急指挥部开展应急处置各项协调工作。
医疗救治组：由市卫生健康委牵头，负责查找和确认可疑病例，组织指导相关医疗机构开展患者救治工作。
事件调查组：由市市场监管局牵头，市卫生健康委、公安局等部门参加。负责对引发药品安全突发事件的医疗行为、事件发生的原因和药品质量进行全面调查，提出调查结论和处理意见。
产品控制组：由市市场监管局牵头，负责组织对引发事件的药品进行控制，可以采取停止使用、召回等紧急控制措施。
[bookmark: _Toc1958]新闻发布组：由市委宣传部牵头，市委网信办、市卫生健康委、市场监管局、广电局等部门参加。负责事件处置的宣传报道和舆论引导工作；跟踪舆情，及时澄清事实；经指挥部授权，组织召开新闻发布会，向社会发布处置工作信息。
专家技术组：由市市场监管局、市卫生健康委牵头，负责组织药品安全、公共卫生以及舆情领域相关专家参与事件调查处置，向药品安全应急指挥部提出处置意见和建议，为应急决策提供参考。药品安全应急事件发生后，抽调相关专家成立专家组，负责对事件的定性定级、事件整体评估，向市药品应急指挥部提供决策参考。
[bookmark: _Toc99871761_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc1877148817_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc349521746_WPSOffice_Level1]3 监测、报告和预警
[bookmark: _Toc277989644_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc25959][bookmark: _Toc418895927][bookmark: _Toc115475356_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc2113346673_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc1562989161][bookmark: _Toc1131117791]3.1监测
市场监管部门负责组织开展药品安全突发事件监测，各有关部门发现药品安全隐患或突发事件信息，应及时通报市市场监管局。
[bookmark: _Toc14887][bookmark: _Toc1124936247_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc712188116][bookmark: _Toc269673595_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc543774533_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc1508915221][bookmark: _Toc469453103]3.2报告
[bookmark: _Toc23184][bookmark: _Toc1618283283][bookmark: _Toc441289172_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc924343360][bookmark: _Toc516937134]1.报告信息种类
（1）药品不良反应监测机构监测发现的信息。
（2）市场监管部门监督检查发现的信息。
（3）卫生健康委收集到的医疗机构报告的信息。
以上单位对药品安全突发事件不得瞒报、谎报、迟报，也不得阻碍他人报告。鼓励其他单位和个人向市场监管部门报告药品安全突发事件信息。
[bookmark: _Toc9033][bookmark: _Toc646630199][bookmark: _Toc326954334_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc1604100506][bookmark: _Toc1826492701]2.报告主体和时限
药品安全突发事件发生后，各责任主体按照以下规定逐级报告，紧急情况可同时越级报告。
（1）药品安全相关技术机构发现药品安全突发事件信息后，要及时向市市场监管部门报告。
（2）有关部门（单位）发现或接到药品安全突发事件信息后，对初步判断为重大（Ⅱ级）及以上药品安全突发事件的，应在发现或接到报告后5分钟内电话报告市市场监管局，在事发后15分钟内提供书面报告。对初步判断为较大（Ⅲ级）药品安全突发事件的，应在发现或接到报告后15分钟内电话报告市市场监管局，在事发后25分钟内提供书面报告。对初步判断为一般（Ⅳ级）药品安全突发事件的，应在发现或接到报告后35分钟内电话报告市市场监管局，在事发后45分钟内提供书面报告。
（3）市市场监管局在收到重大（Ⅱ级）及以上药品安全突发事件报告后应在10分钟内和20分钟内分别向市政府和自治区药监局进行电话报告和书面报告，在收到较大（Ⅲ级）药品安全突发事件报告后应在15分钟内和30分钟内分别向市政府和自治区药监局进行电话报告和书面报告，在收到一般（Ⅳ级）药品安全突发事件报告后应在20分钟内和40分钟内分别向市政府和自治区药监局进行电话报告和书面报告，并将有关情况及时通报有关部门。
[bookmark: _Toc31085][bookmark: _Toc1264888499][bookmark: _Toc306868823_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc1253590423][bookmark: _Toc401919868]3.报告内容
按照事件发生、发展、控制过程，药品安全突发事件信息报告分为初次报告、进展报告和总结报告。
（1）初次报告。初次报告要快报事件基本情况，主要内容包括：事件涉及药品或医疗器械的生产经营企业、产品批号等信息，事件发生时间、地点、影响范围，受害者基本信息、已经采取的紧急处置措施，事件发展趋势和潜在危害等。
（2）进展报告。主要内容包括：事件调查情况和原因分析、产品控制情况、事件影响评估、采取的控制措施等。每日18：00前报告事件处置进展情况，重要情况随时上报。
（3）总结报告。药品安全突发事件处置工作结束后，参与处置部门应报送总结报告。对事件的原因进行分析，对处理情况进行总结，报告对违法违规行为的处罚情况，提出今后应对类似事件的建议。
[bookmark: _Toc577675933_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc7047][bookmark: _Toc486679549_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc767134751][bookmark: _Toc1222680865_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc418951167][bookmark: _Toc500657181]3.3事件评估
市药品安全应急指挥部办公室根据已经掌握的突发事件信息组织开展事件评估，根据评估结果，向市药品安全应急指挥部提出启动相应等级应急响应建议。
[bookmark: _Toc1777138252][bookmark: _Toc1069627000_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc26458][bookmark: _Toc1049913248_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc104727330_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc8985824][bookmark: _Toc638786551]3.4预警
相关部门建立健全药品安全风险监测分析评估制度，对可以预警的药品安全突发事件，根据风险分析结果进行预警。
[bookmark: _Toc1102605429][bookmark: _Toc20071][bookmark: _Toc1066674444_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc769320175][bookmark: _Toc1452717790]1.预警分级
预警信息实行分级发布制度，按照突发事件的紧急程度，分为Ⅰ级（特别重大）、Ⅱ级（重大）、Ⅲ级（较大）和Ⅳ级（一般），分别用红色、橙色、黄色和蓝色表示。
Ⅰ级：已发生Ⅱ级（重大）药品安全突发事件，并有可能发生Ⅰ级（特别重大）药品安全突发事件。
Ⅱ级：已发生Ⅲ级（较大）药品安全突发事件，并有可能发生Ⅱ级（重大）药品安全突发事件。
Ⅲ级：已发生Ⅳ级（一般）药品安全突发事件，并有可能发生Ⅲ级（较大）药品安全突发事件。
Ⅳ级：有可能发生Ⅳ级（一般）药品安全突发事件。
[bookmark: _Toc22240][bookmark: _Toc348285966][bookmark: _Toc1387760918_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc1524573209][bookmark: _Toc1061437870]2.预警信息发布
Ⅰ级预警由国家药品监督管理局确定和发布。
Ⅱ级预警由自治区药品监督管理局确定和发布。
Ⅲ级预警由市药品安全应急指挥部确定和发布。
Ⅳ级预警由市市场监管局或市药品安全应急指挥部确定和发布。
预警信息的发布、调整和解除，可通过广播、电视、报刊、通信、信息网络、宣传车或其他方式进行。
[bookmark: _Toc27911][bookmark: _Toc75195402][bookmark: _Toc1763348984_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc688477747][bookmark: _Toc782860806]3.预警措施
市市场监管局或市药品安全应急指挥部发布预警后，根据可能发生的药品安全突发事件情况，及时采取相关措施。
（1）做好启动相应级别应急响应的准备。
（2）组织对事件情况进行动态监测、分析评估，及时处置，根据情况调整预警级别。
（3）及时向社会发布相关信息，宣传避免、减少危害的科学常识，公布咨询电话。
（4）及时向相关政府部门通报预警信息。
[bookmark: _Toc8845][bookmark: _Toc251798983][bookmark: _Toc2113346673_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc21967504][bookmark: _Toc979854265]4.预警级别调整和解除
根据评估结果，认为可能发生的突发事件趋势好转或可能消除，应及时宣布降低或解除预警。评估认为突发事件未能得到及时控制或趋于严重，应及时上调预警级别。
[bookmark: _Toc1596788850][bookmark: _Toc17917][bookmark: _Toc543774533_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc490016723][bookmark: _Toc516841]4 应急处置
[bookmark: _Toc1075696001][bookmark: _Toc19416][bookmark: _Toc570289845][bookmark: _Toc1044248436]4.1先期处置
1.市场监管部门接到药品安全突发事件信息后，应立即协调卫生行政部门对患者开展医疗救治、组织到事发现场进行调查核实、对相关药品进行封存，根据情况可在本行政区域所辖市、县（区）内对相关药品采取暂停销售、使用等紧急控制措施，并对相关药品进行抽验，对相关药品生产经营企业进行现场调查，根据调查情况或征询有关部门意见进行研判，初步确定药品安全突发事件等级，掌握现场动态并及时上报。
2.相关责任单位要按照本预案，迅速指挥、调度本单位应急处置队伍、专家队伍和资源，相互协同、密切配合，快速高效处置药品安全突发事件。
3.事发地市场监管部门及有关部门在事件发生后，要根据职责和规定的权限启动相应的应急预案，及时进行处置，控制事态，并向上级报告。
4.一旦发生先期处置不能控制的紧急情况，市药品安全应急指挥部办公室报请市药品安全应急指挥部明确应急响应等级和范围，启动相应等级的应急响应措施并实施应急处置。
[bookmark: _Toc30004][bookmark: _Toc1427326355][bookmark: _Toc1263743386][bookmark: _Toc1318753738]4.2分级响应
[bookmark: _Toc1517853426][bookmark: _Toc907419851]    本市药品安全突发事件应急响应等级分为四级：Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级、Ⅳ级，分别对应特别重大、重大、较大和一般药品安全突发事件。
[bookmark: _Toc307175483][bookmark: _Toc1637110373]4.2.1 Ⅰ级应急响应
[bookmark: _Toc142740116][bookmark: _Toc553754684]经市市场监管局分析研判，当突发事件达到Ⅰ级标准，或经分析研判认为突发事件有进一步上升为Ⅰ级趋势时，由市指挥部经市委、市政府同意后向自治区指挥部及自治区药监局报告，由自治区药监局向国务院提出建议并拟制请示，报请自治区人民政府同意后，由自治区人民政府报请国务院、国家药监局启动Ⅰ级响应。在国家及自治区应急指挥部统一领导下，开展应急处置工作。
[bookmark: _Toc32909227][bookmark: _Toc1199402241]4.2.2 Ⅱ级应急响应
经市市场监管局分析研判，当突发事件达到Ⅱ级标准，或经分析研判认为事件有进一步上升为Ⅱ级趋势时，由市市场监管局向自治区提出建议并拟制请示，报请市人民政府同意后，由市人民政府报请自治区启动Ⅱ级响应。在自治区应急指挥部统一领导下，开展应急处置工作。
[bookmark: _Toc157891972][bookmark: _Toc1513368723]4.2.3 Ⅲ级应急响应
经市市场监管局分析研判，当突发事件达到Ⅲ级标准时，由市市场监管局提出建议并拟制请示，报市人民政府决定启动Ⅲ级应急响应，并由市药品安全指挥部办公室向市（中、区）直各有关部门发出启动Ⅲ级应急响应的通知，各有关部门按照规定职责，迅速进入应急状态，做好各项应急准备，并报自治区人民政府。
4.2.4 Ⅳ级应急响应
当事件达到Ⅳ级标准，由市药品安全应急指挥部办公室提出建议，报告市药品安全应急指挥部批准，决定启动Ⅳ级应急响应。Ⅳ级应急响应期间，有关部门按照市药品安全应急指挥部的统一部署，全力开展应急处置工作。
[bookmark: _Toc176368706][bookmark: _Toc635915886][bookmark: _Toc214150975]4.3 采取的响应措施
（1）召开药品安全应急指挥部会议，设立各应急处置工作组和专家组，各工作组迅速开展工作，收集、分析、汇总相关情况，紧急部署处置工作。
（2）及时将有关处置工作情况向市委、市政府报告，按照市委、市政府的指示，全力开展各项处置工作。
（3）根据事件情况，派出工作组、专家组到事发地指导处置，市药品安全应急指挥部负责人视情况赶赴事发地现场指挥。
（4）组织医疗救治专家组赶赴事发地，组织、指导医疗救治工作。
（5）对事发地和事件所涉及药品生产企业均在我市的，及时对相关部门和相关县（区）提出应急处置要求，及时通报事件波及或可能波及的其他县（区）；对事发地在我市、事件所涉及药品生产企业在外地的，及时对相关部门提出应急处置要求，同时通报相关药品生产企业所在地的市场监管部门；对事发地在外市、事件所涉及药品生产企业在我市的，及时对企业所在地的市场监管局提出应急处置要求，同时向事发地所在的市场监管部门了解相关情况。
（6）核实引发事件药品的品种及生产批号，组织医疗机构和生产经营单位依法采取封存、溯源、流向追踪、召回等紧急控制措施；组织对相关药品进行应急抽样和应急检验。
（7）赶赴事发地或相关药品生产、经营企业，组织开展事件调查工作。根据调查进展情况，适时组织召开专家组会议，对事件性质、原因进行研判，作出研判结论。
（8）及时向社会发布相关警示信息，设立对外公布咨询电话；制订新闻报道方案，及时、客观、准确地发布事件信息；密切关注社会网络舆情，做好舆论引导工作。
（9）密切关注社会动态，做好用药者亲属安抚、信访接访等工作，及时处置因事件引发的群体性事件等，确保社会稳定。
[bookmark: _Toc26125][bookmark: _Toc347746001][bookmark: _Toc1104698069][bookmark: _Toc1130334702]4.4 响应等级调整
药品安全突发事件响应等级根据事件发展及处置状况进行调整。出现紧急情况和严重态势时，可直接提高响应等级。当药品安全事件发生在重要市、县（区）重大节假日、重大活动和重要会议期间，其应急响应等级视情况相应提高。
[bookmark: _Toc1234111098][bookmark: _Toc13227][bookmark: _Toc2075408706][bookmark: _Toc519176235]4.5 应急指挥与协调
市药品安全应急指挥部负责统一指挥药品安全突发事件的应急处置工作；市应急局负责协调相关应急资源参与药品安全突发事件处置工作。
[bookmark: _Toc1306344017][bookmark: _Toc30085][bookmark: _Toc944330462][bookmark: _Toc1748544760]4.6 应急结束
1.一般药品安全事件处置结束后，由市药品安全应急指挥部办公室组织专家进行分析论证，确定事件已得到控制，报市政府批准后，终止应急响应。
2.药品安全事件应急处置结束后，有关单位要及时将处置情况报市药品安全应急指挥部办公室，汇总形成总结报告，并通报有关部门。
[bookmark: _Toc20039][bookmark: _Toc575759816][bookmark: _Toc374930010][bookmark: _Toc1020309183]4.7 信息发布
1.有关部门要配合市委宣传部做好药品安全突发事件信息发布。信息发布要及时、准确、客观、全面。
2.市药品安全应急指挥部根据事件类型和影响程度，组织责任单位、相关部门和专家拟写新闻稿、专家评论或公告，按照程序向社会发布。信息发布包括授权发布、组织报道、接受记者采访、重点新闻网站或政府网站报道、召开新闻发布会等形式。
[bookmark: _Toc750990024][bookmark: _Toc19902][bookmark: _Toc1857365883][bookmark: _Toc83394051]5 后期处置
[bookmark: _Toc17428][bookmark: _Toc1898599995][bookmark: _Toc286855833][bookmark: _Toc104363023]5.1 善后处置
善后处置工作由事发地的市场监管部门负责，相关部门提供支持。
[bookmark: _Toc3340][bookmark: _Toc500154137][bookmark: _Toc213829625][bookmark: _Toc1745655614]1.根据事件调查和认定的结论，采取以下处置措施：
确定是药品质量导致的，依法对有关药品生产、经营企业进行查处，涉嫌生产、销售假劣药品并构成犯罪的，依法追究刑事责任。确定是临床用药不合理或错误导致的，由卫生行政部门对有关医疗机构依法处理。确定其他原因引起的，按照有关规定处理。
2.妥善处理因药品安全突发事件造成的群众来信来访及其他事项。
3.造成药品安全突发事件的责任单位和责任人，应当按照有关规定对受害人给予赔偿。
[bookmark: _Toc20393][bookmark: _Toc156660186][bookmark: _Toc1987815597][bookmark: _Toc1640397901]5.2 调查评估与总结
药品安全突发事件善后处置工作结束后，市食药安办要组织有关部门，对事故发生的起因、性质、影响、后果、责任，以及处置工作情况等，进行调查评估，形成综合报告总结经验教训，提出进一步完善应急处置工作的意见和建议。
[bookmark: _Toc2808][bookmark: _Toc582375893][bookmark: _Toc2013122449][bookmark: _Toc23986508]6 应急保障
[bookmark: _Toc31880][bookmark: _Toc804713462][bookmark: _Toc682449752][bookmark: _Toc1961828041]6.1 医疗保障
药品安全突发事件发生后，市卫生健康委要迅速组织医务人员对伤员进行现场救治；根据发病人数、伤势情况，对药品安全突发事件患者进行诊断治疗，根据需要及时、安全地将重症患者转运到有条件的医疗机构加强救治。视情况增派医疗卫生专家和卫生应急队伍，调配急需医药物资，支持事发地医学救援工作。提出保护公众身体健康的措施建议，做好患者的心理援助工作。
[bookmark: _Toc30353][bookmark: _Toc1164818099][bookmark: _Toc1493320819][bookmark: _Toc494802645]6.2 交通运输保障
药品安全突发事件发生后，市交通运输局负责提供药品安全事件应急处置的交通保障；市公安局根据需要开设应急救援“绿色通道”；有关单位协助做好应急交通保障，必要时，可紧急动员和征用其他部门及社会交通设施装备。
[bookmark: _Toc12470][bookmark: _Toc1822204227][bookmark: _Toc1428627962][bookmark: _Toc1155104299]6.3 应急队伍保障
强化以市场监管等专业队伍为主体，其他相关药品安全事件处置部门和单位为辅助的应急队伍体系。
[bookmark: _Toc1310867876][bookmark: _Toc3125][bookmark: _Toc43881326][bookmark: _Toc283797496]6.4 经费保障
药品安全突发事件常态管理所需的经费，由市市场监管局报请市财政局纳入部门预算予以保障。突发事件应急处置所需的经费，由市财政局按照有关预案和预算管理的相关规定在财政预留的突发公共卫生事件专项经费中予以安排。
[bookmark: _Toc5089][bookmark: _Toc244051381][bookmark: _Toc270180531][bookmark: _Toc1011739779]6.5 技术保障
药品安全突发事件涉及药品不良反应的，由药品不良反应监测机构对不良反应报告内容进行核实，根据需要组织有关专家对药品不良反应与突发事件的关联性进行分析。
[bookmark: _Toc18069][bookmark: _Toc1479471229][bookmark: _Toc885244820][bookmark: _Toc834113352][bookmark: _Toc18626]7 监督管理
[bookmark: _Toc1644034523][bookmark: _Toc1297471749][bookmark: _Toc685717365]7.1 宣传教育
各单位应与日常监管工作相结合，每年利用电视、广播、报纸、互联网、手册等多种形式，向社会公众广泛开展使用药品安全知识的教育，指导群众以科学的行为和方式对待药品安全突发事件。
[bookmark: _Toc19725][bookmark: _Toc662947309][bookmark: _Toc689131698][bookmark: _Toc1512396960]7.2 培训
市场监管部门要有组织、有计划地开展药品安全突发事件防护知识及自救互救技能培训。市场监管部门及卫生行政部门要将药品安全突发事件应急处置知识纳入专业培训内容，提高业务水平和应急处置能力。
[bookmark: _Toc12675][bookmark: _Toc44175697][bookmark: _Toc894230644][bookmark: _Toc1472899903]7.3 奖励
应急结束后，根据事件调查和认定的结论，对在药品安全事件应急处置中做出重大贡献的单位和个人，由市政府或该单位上级主管部门、个人所在单位视情况给予表彰或奖励。
[bookmark: _Toc1114834158][bookmark: _Toc2066791924][bookmark: _Toc2138435155]7.4 责任追究
应急结束后，根据事件调查和认定的结论，对单位和个人未按照预案要求履行职责，造成重特大损失的，由上级主管部门或监察机关、所在单位给予行政处分。构成犯罪的，依法追究刑事责任。
[bookmark: _Toc4185][bookmark: _Toc1309577508][bookmark: _Toc66221259][bookmark: _Toc426351182]8 附则
[bookmark: _Toc25189][bookmark: _Toc1309064196][bookmark: _Toc1582708392][bookmark: _Toc108277061]8.1 预案编制
本预案由市市场监管局负责编制和解释，报市政府审定，并报市市场监管局备案。各县（区）参照本预案，制定药品安全突发事件应急预案并组织实施。各职能部门要在本预案框架下，制定相应的药品安全突发事件应急处置预案。
[bookmark: _Toc16007]8.2 预案管理与更新
当与药品安全突发事件处置有关的法律法规被修订，部门职责或应急资源发生变化，应急预案在实施过程中出现新情况或新问题时，由市市场监管局结合实际，及时组织修订本预案，报市人民政府批准后实施。
各县（区）人民政府参照本预案，制定本辖区药品安全突发事件应急预案，并报上一级人民政府和市场监管部门备案。各级预案对药品安全突发事件的分级应当与国家药品安全突发事件应急预案保持一致。
[bookmark: _Toc1881968909][bookmark: _Toc257][bookmark: _Toc2088759428][bookmark: _Toc970805773]8.3 预案演练
市场监督管理局组织有关单位，根据我市实际和工作需要以适应形势开展药品安全突发事件应急演练，明确演练要素。做好实施应急处置的各项准备，确保一旦发生药品安全突发事件，能迅速投入应急抢险救援。
各县（区）人民政府、各有关部门分别负责本行政区域、本系统药品安全突发事件的应急救援演习演练工作并对演习演练结果进行总结和评估，进一步完善本级应急预案。
有关企事业单位应当根据自身特点，定期或不定期组织本单位的应急救援演习演练。
[bookmark: _Toc14146][bookmark: _Toc17775][bookmark: _Toc32407][bookmark: _Toc31652][bookmark: _Toc1814][bookmark: _Toc31813][bookmark: _Toc3250][bookmark: _Toc5234][bookmark: _Toc15766][bookmark: _Toc9819][bookmark: _Toc24331][bookmark: _Toc15593][bookmark: _Toc16923][bookmark: _Toc27202][bookmark: _Toc12581][bookmark: _Toc24204][bookmark: _Toc939232112][bookmark: _Toc16927][bookmark: _Toc556237982][bookmark: _Toc426868024]8.4 预案实施
本预案自发布之日起实施，由昌都市市场监管局负责解释。
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	涉及类别
	□食品 □保健食品 □药品 □医疗器械 □化妆品

	事件名称
	

	事发单位
	
	涉及单位
	

	发生时间
	       年  月  日  时

	初判等级
	□一般（Ⅳ级） □较大（Ⅲ级） □重大（Ⅱ级） □特别重大（Ⅰ级）

	基本情况：（主要包括事件概况、涉及人数、主要症状、可能原因、已采取的控制和举措、发展趋势、下步计划等）






	报告单位
	
	报告时间
	

	报告人
	
	联系方式
	电话：
手机：
传真：

	职  务
	
	
	


说明：本表可根据情况多页填写。
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	事件名称
	

	当前事件
等级判断
	一般（Ⅳ级） 较大（Ⅲ级） 重大（Ⅱ级） 特别重大（Ⅰ级）

	事件进展情况：（主要包括事件进展、后续应对措施、调查处置情况等）









	续报单位
	
	续报时间
	

	报告人
	
	联系方式
	电话：
手机：
传真：

	职  务
	
	
	


说明：本表可根据情况多页填写。
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