《重庆市江北区药品和医疗器械安全突发事件应急预案》解读

为有效预防、积极应对、及时控制药品（不含疫苗）和医疗器械（以下简称药械）安全突发事件，重庆市江北区人民政府办公室印发了《重庆市江北区药品和医疗器械安全突发事件应急预案》（以下简称《预案》）。现解读如下：
一、《预案》出台的依据是什么？
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》《突发公共卫生事件应急条例》《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》《重庆市突发事件应对条例》《重庆市突发公共事件总体应急预案》《重庆市突发事件应急预案管理实施办法》《重庆市药品和医疗器械安全突发事件应急预案》等法律法规和有关预案，结合江北区实际，制定《重庆市江北区药品和医疗器械安全突发事件应急预案》。
二、《预案》的适用范围是什么？
《预案》适用于江北区行政区域内的药品和医疗器械安全突发事件应对处置工作。
三、《预案》的主要内容是什么？
《预案》共8章30条：第一章总则，第二章组织指挥体系，第三章监测与预警，第四章应急处置与救援，第五章后期处置，第六章应急保障，第七章预案管理，第八章附则。
四、《预案》所称药械安全突发事件是指什么？
药械安全突发事件，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应对的药品和医疗器械群体不良事件、重大质量事件，以及其他严重影响公众健康的安全事件。
五、药械安全突发事件划分为几个等级？
药械安全突发事件划分为四个等级：特别重大药械安全突发事件（I级）、重大药械安全突发事件（II级）、较大药械安全突发事件（III级）和一般药械安全突发事件（IV级）。
六、应对药械安全突发事件，需建立什么样的组织指挥体系？
《预案》明确了药械安全突发事件应急处置组织指挥体系及职责。一旦发生药械安全突发事件，应迅速按照《预案》要求，在区委、区政府的统一领导下，成立区药械安全突发事件应急处置指挥部，实行指挥长负责制，区政府分管副区长任指挥长，区政府办公室有关副主任和区市场监管局、区卫生健康委主要负责人任副指挥长，区市场监管局、区卫生健康委、区委宣传部、区委网信办、区经济信息委、区公安分局、区司法局、区财政局、区生态环境局、区交通局、区商务委、区应急局、区医保局及事发地镇街有关负责人任指挥部成员，组建综合协调、医疗救治、事件调查、危害控制、新闻宣传、社会稳定、应急保障、专家咨询等8个工作组，按照《预案》明确的职责开展应急处置工作。
七、药械安全突发事件预警分几级？
药械安全突发事件预警分为一级、二级、三级、四级，分别用红色、橙色、黄色和蓝色标示。
八、药械安全突发事件预警信息如何发布？
一级、二级预警信息报市药监局发布，三级、四级预警信息由区政府授权区市场监管局组织研判并发布(同步报市政府总值班室)。预警信息内容包括发布单位、发布时间、可能发生突发事件的类别、起始时间、可能影响的范围、预警级别、警示事项、事态发展、已采取措施、联系人及电话等内容。
九、发生药械安全突发事件，应按照什么样的流程实施分级响应？
按照药械安全突发事件分级，应急响应等级由高到低分为一级、二级、三级、四级。初判发生特别重大、重大药械安全突发事件，由市指挥部启动一级、二级响应，组织开展应急处置；发生较大、一般药械安全突发事件时，由区政府启动三、四级应急响应，按照程序，组织开展应急处置。
十、发生药械安全突发事件，可采取哪些处置措施？
发生药械安全突发事件，可采取医疗救治、危害控制、舆论引导等处置措施。
十一、药械安全突发事件信息如何发布？
特别重大药械安全突发事件由国家药监局统一发布信息。重大药械安全突发事件发生后，经市指挥部审定，由市委宣传部组织召开新闻发布会，统一对外发布信息。一般、较大药械安全突发事件发生后，区指挥部、市药监局根据职责和事件进展情况，在市委宣传部指导下，动态发布信息。
十二、药械安全突发事件应急响应如何结束？
一级响应由市指挥部报请国家药监局同意后决定终止；二级响应由市指挥部决定终止；三级、四级响应分别由区指挥部决定终止。
十三、药械安全突发事件应急处置需要提供哪些应急保障？
药械安全突发事件应急处置，需要提供信息、队伍、医疗和经费等保障，由区委、区政府和相关部门、镇街根据职责和《预案》分工负责实施。
十四、如何进行《预案》管理？
每5年开展1次《预案》评估，及时对《预案》进行修订。以实战演练、桌面推演等方式，每3年组织开展1次综合应急演练。各镇街和区级有关部门，应面向监管对象、医疗卫生人员及社会公众，持续组织开展药械安全突发事件应急知识宣传、教育与培训。  
