关于《建湖县药品和医疗器械安全突发

事件应急预案》起草情况说明

建湖县市场监督管理局

（2024年11月）

一、制定背景

为建立健全我县应对药品和医疗器械安全突发事件运行机制，指导和规范应急处置工作，全面提高应对药品和医疗器械安全突发事件的能力，有效防范和应对各种药品和医疗器械安全突发事件，最大限度减低事件造成的危害，保障公众用药用械安全，我县制定了《建湖县药品和医疗器械安全突发事件应急预案》（2021年版本），随着机构职能的调整，现行2021年版本已不适用，必须根据新政策、新形势进行相应调整。

二、制定过程

县市场监督管理局对《建湖县药品和医疗器械安全突发事件应急预案》（2021年版本）进行了修订。修订主要以机构改革后部门监管职责和监管内容为基础，以《江苏省药品和医疗器械安全突发事件应急预案》《盐城市药品和医疗器械安全突发事件应急预案》《建湖县突发事件总体应急预案》为依据，结合我县监管实际进行的。2024年7月，形成预案初稿，2024年11月形成预案征求意见稿，向社会各界、各镇（街道、区）、各相关部门征求意见建议后，上报县政府审批。

三、主要内容

《建湖县药品和医疗器械安全突发事件应急预案》共分9章40条，明确药品和医疗器械安全突发事件各个阶段的应对事项。

一是总则。明确了编制目的、依据、适用范围、工作原则等内容，要求统一领导，协同应对，分级负责，预防为主，快速反应。

二是事件分级。药品和医疗器械安全突发事件分为特别重大事件、重大事件、较大事件和一般事件四级。

三是组织体系及职责。明确了发生药品和医疗器械安全突发事件时，县政府成立应急指挥部，统一领导一般以上突发事件应对处置工作。成员单位承担各自相应职责。

四是监测、报告和预警。明确了药品和医疗器械生产、经营企业、药品上市许可持有人、医疗机构、疾病预防控制机构等单位与个人作为监测、报告的责任主体，以及在预防体系中的职责和预警分级、预警信息发布、预警行动、预警调整和解除等内容。

五是应急响应。明确了响应分Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级和Ⅳ级四个级别，分别对应特别重大、重大、较大、一般药品和医疗器械安全突发事件。应急响应启动后，县政府和成员单位根据响应级别和职责分工，组织开展医疗救治、现场处置、应急检验检测、事件调查、信息发布和舆论引导、维护社会稳定、响应级别调整及终止等工作。

六是后期处置。明确了造成药品和医疗器械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，承担受害人后续治疗及保障等相关费用。对事件进行总结评估，并向上级报告。

七是保障措施。明确了队伍保障、信息保障、医疗保障、物资与资金保障、社会动员保障、技术支持、宣教培训等方面具体要求。

八是奖惩。明确了对在突发事件应急处置工作中做出贡献的先进集体和个人，按照有关规定给予表彰和奖励。对工作不力，延误应急处置工作，造成严重后果的，依法依纪追究有关人员责任。
九是附则。明确了预案管理、预案解释和预案实施等方面内容。




