关于六安市药品安全突发事件

应急预案的起草说明
为指导和规范全市药品（含疫苗、医疗器械和化妆品，下同）安全突发事件的应急处置工作，有效预防、积极应对、及时控制事件,最大限度降低危害，保障公众健康和生命安全，维护正常的社会经济秩序。市市场监管局依据《安徽省人民政府办公厅关于印发安徽省药品安全突发事件应急预案的通知》（皖政办秘〔2023〕19号）精神和工作要求，起草了《六安市药品安全突发事件应急预案（征求意见稿）》。

一、制定背景        
       2023年5月 11日，安徽省人民政府办公厅在《安徽省人民政府办公厅关于印发疫苗药品和医疗器械安全突发事件应急预案的通知》（皖政办秘〔2019〕 107号）基础上，修订了《安徽省人民政府办公厅关于印发安徽省药品安全突发事件应急预案的通知》（皖政办秘〔2023〕19号），根据文件要求市市场监管在《六安市人民政府办公室关于印发疫苗药品和医疗器械安全突发事件应急预案的通知》（六政办秘〔2020〕148号）的基础上，起草了《六安市药品安全突发事件应急预案（征求意见稿）》。

二、编制依据
依据《中华人民共和国突发事件应对法》《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》《医疗器械监督管理条例》《化妆品监督管理条例》《突发事件应急预案管理办法》《药品安全突发事件应急预案》《医疗器械安全突发事件应急预案》《化妆品安全突发事件应急预案》《疫苗质量安全事件应急预案（试行）》《安徽省人民政府办公厅关于印发安徽省药品安全突发事件应急预案的通知》《六安市突发事件总体应急预案》等法律法规及相关应急预案。
三、主要内容

六安市药品安全突发事件应急预案（送审稿），共9部分内容：1总则，2组织指挥体系，3监测、预警，4处置措施，5恢复重建，6保障措施，7日常管理与责任奖惩，8附则，9附件。

《预案》按照药品安全突发事件的性质、危害程度、可控性和影响范围等因素，预案将其分为四级，即Ⅰ级（特别重大）、Ⅱ级（重大）、Ⅲ级（较大）和Ⅳ级（一般）。
《预案》突出合法性、合规性，针对近年来国家和省级层面在突发事件应急管理方面出台了一系列新的法律法规和规章制度的实际，编制过程中，始终坚持有法律法规的严格以法律法规为依据，无法律法规的参照规章制度进行编制，坚决做到有法必依，合法合规。突出完整性、衔接性，将疫苗、药品、医疗器械和化妆品四类安全突发事件一并纳入，确保应急处置对象的完整性；将市药安委成员单位市委网信办编入新闻宣传组，开展重大网络舆情监测和处置；增加市应急局为市应急指挥部成员单位，负责指导应急预案体系建设，综合协调应急预案衔接工作；加强与上位预案的衔接，与市直相关部门的沟通协调，切实做到配套衔接严谨、职责分工明确。突出实用性、可操作性，结合业务工作实际，充分吸收借鉴吉林狂犬病疫苗异常反应事件和铬超标药用胶囊事件等实战经验，进一步明确监测预警、信息报告、响应启动的具体操作办法，细化了工作流程和要求，分级分类完善应对处置措施，明确做什么、谁来做、何时做、怎么做等具体内容，做到响应分级合理、应对程序明晰、处置措施具体，进一步增强预案的针对性、实用性和可操作性。
