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关于《海盐县药品安全事件应急预案》的起草说明

（海盐县市场监督管理局 2022 年 8 月）

一、起草背景

根据《浙江省突发事件应急预案管理实施办法》要求，

每三年需修订一次应急预案，《海盐县药品安全事件应急预

案》（盐政办发[2019]59 号）发布于 2019 年 11 月 18 日，

故今年应修订该预案。

2021 年 11 月 30 日，嘉兴市人民政府印发了新版《嘉兴

市药品安全事件应急预案（2021 年修订）》（嘉政办发〔2021〕

53 号），增加了关于疫苗安全事件应急处置相关内容。

我国新版《药品管理法》第一百零八条规定“县级以上

地方人民政府应当制定药品安全事件应急预案。……发生药

品安全事件，县级以上人民政府应当按照应急预案立即组织

开展应对工作；有关单位应当立即采取有效措施进行处置，

防止危害扩大。”

《疫苗管理法》第七十八条规定“县级以上人民政府应

当制定疫苗安全事件应急预案，对疫苗安全事件分级、处置

组织指挥体系与职责、预防预警机制、处置程序、应急保障

措施等作出规定。”

综上所述，为进一步规范海盐县药品安全突发事件应急

处置，增强应急预案的针对性、实用性和可操作性，提高全

县应对突发药品安全事件的能力和水平，县市场监管局会同

相关部门共同研究起草本《预案》。

二、起草过程
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局领导高度重视预案修订，落实人员着手调查研究，组

织相关人员深入学习《药品管理法》、《疫苗管理法》相关

规定，详细解读市药品安全事件应急预案，并成立局预案修

编领导小组，落实专门科室和人员，制订《预案》修编方案，

6 月完成初稿。6 月 30 日向有关部门、各镇（街道）发函征

求意见。7 月 12 日起在海盐门户网站上公开征求网友意见建

议。

三、主要内容

《海盐县药品安全事件应急预案》除了第一章说明编制

目的、编制依据、适用范围、事件分级、工作原则外，主要

是对组织指挥体系（包括县应急指挥部、县应急指挥部办公

室、镇（街道）应急工作指挥机构、工作组设置及职责、技术

支撑机构），监测、报告、评估、预警，应急响应（包括响

应原则、分级响应、响应措施、响应级别调整及终止），后

期处置（包括善后处理、总结评估、责任追究与奖惩），应

急保障等应急机制进行了规定。《海盐县药品安全事件应急

预案》最后对预案管理、应急演练作了规定。


