[领导干部解读]济南市章丘区市场监督管理局党组书记、局长高福胜解读《济南市章丘区药品安全事件应急预案》
2023年12月21日，济南市章丘区人民政府办公室印发《关于印发济南市章丘区药品安全事件应急预案的通知》（章政办字〔2023〕15号），济南市章丘区市场监督管理局党组书记、局长高福胜同志现将文件解读如下：
一、编制的依据
2022年6月，济南市出台《济南市药品安全事件应急预案》，要求各区县政府应当结合实际，参照本预案制定本辖区药品安全事件应急预案。依据国家、省、市相关法律法规和规章以及文件要求，我局起草《济南市章丘区药品安全事件应急预案》，于2023年12月21日经章丘区人民政府办公室予以印发。本预案依据《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》《麻醉药品和精神药品管理条例》《医疗器械监督管理条例》《突发事件应急预案管理办法》《药品不良反应报告和监测管理办法》《药品召回管理办法》《医疗器械召回管理办法（试行）》《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》《山东省突发事件总体应急预案》《山东省药品安全事件应急预案》《济南市突发事件总体应急预案》《济南市药品安全事件应急预案》等规定制定。

二、编制的目的
该预案编制的目的是指导和规范药品（含医疗器械，下同）安全事件的应急处置工作，有效预防、及时控制各类药品安全事件，最大程度减少药品安全事件的危害，保障公众健康和生命安全。
三、定义和分级

本预案所称药品安全事件，是指突然发生，对社会公众健康造成或可能造成严重损害，需采取应急处置措施的药品群体不良事件、重大药品质量事件以及其他严重影响公众健康的药品安全事件。根据危害程度和影响范围等因素，药品安全事件分为四级，即特别重大（Ⅰ级）药品安全事件、重大（Ⅱ级）药品安全事件、较大（Ⅲ级）药品安全事件和一般（Ⅳ级）药品安全事件。

四、工作的原则

《济南市章丘区药品安全事件应急预案》明确工作原则 是“统一领导，分级负责；预防为主，防治结合；快速反应，协同应对；依法规范，科学处置”。按照这一原则，预案分别进行明确。
（一）统一领导，分级负责。一是成立区级应急指挥机构，依法成立由分管副区长任指挥长、区政府办公室分管副主任和区市场监管部门主要负责人任副指挥长的区药品安全事件应急处置指挥部（以下简称区指挥部），负责领导、指挥和协调我区一般（Ⅳ级）药品安全事件应急处置工作。下设办公室在区市场监管局。二是工作组设置及职责，事件发生后，由区指挥部成立现场指挥部，下设7个工作组，明确牵头部门和职责分工，分别开展相关工作。工作组的设置、组成和职责可根据工作需要适时作出调整，必要时可吸收事件发生地（街道、镇）相关人员参加。
（二）预防为主，防治结合。预案主要体现为开展药品安全监测和实施四级预警管理。药品安全监测主要由区市场监管部门负责，利用日常监管系统、检验检测系统、药品不良反应监测系统、投诉举报系统以及上级转办舆情等渠道搜集汇总药品安全信息和事件信息，监测潜在的药品安全事件信息。根据需要，各类药品安全事件监测信息在相关部门之间实现共享。
实施预警管理，区市场监管部门根据监测情况，提出风险评估结果，区政府根据监测信息，分析本辖区药品安全事件相关危险因素，对可能危害公众健康的风险因素、风险级别、影响范围、紧急程度和可能存在的危害作出评估，及时报告市政府和济南市市场监管局。根据风险评估结果实施分级预警，一般划分为一级预警、二级预警、三级预警、四级预警。其中一般(Ⅳ级)药品安全事件，由区级进行处置，根据可能发生的事件的特点和造成的危害，及时采取相应措施。根据评估结果、事件处置情况，认为四级预警可能发生的事件趋势好转或可能性消除的，按本预案要求宣布解除。

（三）快速反应，协同应对。预案明确药品安全事件相关部门职责，与药品安全应急处置相关的部门共18个。发现事件后，成立指挥部，下设各工作组，由18个部门分别组成。在应急处置中，根据区指挥部的指示，采取急处置措施，预案主要列举了联防联控、医疗救治、事件调查、危害控制分析研判、舆论引导、维护稳定等7项举措。
（四）依法规范，科学处置。预案对应急处置的程序和要求进行了明确，各部门依法依规开展调查和处置。在先期处置中，区卫生健康局应当及时对患者实施医疗救治，区市场监管局到事发现场调查核实，依法封存相关药品，视情可在本区域内采取暂停销售、使用等紧急控制措施，并实施抽检，对药品经营使用环节开展现场调查，采取相应应急处置措施。
五、应急响应分级

按照统一领导、分级负责的原则以及药品安全事件分级情况，药品安全事件应急响应分为Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级、Ⅳ级响应。核定为特别重大(Ⅰ级)、重大(Ⅱ级)、较大(Ⅲ级)药品安全事件的，区级指挥部在国家、省、市应急指挥部统一领导下组织实施Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级应急响应，按照相关应急预案要求，采取相应措施。 核定为一般(Ⅳ级)药品安全事件，或分析认为事件有进一步升级为一般(Ⅳ级)趋势的，由区指挥部办公室提出启动Ⅳ级响应的建议，并确定应急响应区域和范围，由区政府决定启动Ⅳ级响应。在先期处置工作的基础上，区指挥部各工作组按照分工采取应急处置措施。

五、社会共同参与

在应急处置工作中，要注重发挥社会动员的力量，广泛开展药品安全事件应急知识普及教育，指导群众提高自我保护意识和科学应对能力。根据实际需要，动员和组织社会力量协助参与应急处置，必要时依法调用企业及个人物资。在动用社会力量或企业、个人物资进行应急处置后，应当及时归还或给予补偿。
解读机构及咨询方式：
解读机构：济南市章丘区市场监督管理局

办公地址：济南市章丘区唐王山路961号
具体联系人：程振鏖
咨询电话：0531-83314076
