
沁水县药品安全突发事件

应 急 预 案

带你读懂沁水县药品安全突发事件应急预案



编制目的

      为指导和规范全县药品（含医疗器械、化妆品，下同）安全突发事件

应急处置工作，有效预防、及时控制和正确处置药品安全突发事件，最

大限度地减少对公众身体健康和生命安全造成的危害，结合我县实际，

编制本预案。



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》、《国务院关于加强食品等产品安全监督管理的特别规定》、

《突发公共卫生事件应急条例》、《医疗器械监督管理条例》、《化妆

品卫生监督条例》、国家药品监督管理局《药品质量抽查检验管理办

法》、《山西省突发事件应对条例》、《山西省突发事件应急预案管理

办法》、《晋城市药品安全突发事件应急预案》、《沁水县突发公共事

件总体应急预案》等编制。



适用范围

      本预案适用于沁水县行政区域内或沁水县行政区域外涉及我县药品安

全事件的应对和应急处置工作。



应急指挥体系及职责

      01  综合协调组：由县市场监督管理局牵头，县应急管理局、县卫

体局、事发地乡（镇）人民政府等部门组成。职责：负责药品安全突发

事件应急处置工作的组织、综合协调、信息汇总、报告、通报处置进展

情况等职责，完成领导交办的其他事项。

      02  事件调查组：由县市场监督管理局牵头，县应急管理局、县公

安局、县卫体局等部门组成。职责：负责调查药品安全突发事件的发生

原因，评估事件影响，做出调查结论，提出处置意见。



应急指挥体系及职责

      03  危害控制组：由县市场监督管理局牵头，县卫体局、县公安局

等部门组成。职责：负责组派应急队伍，监督、指导事发地政府相关部

门召回、下架、封存有关药品、原料及相关产品，严格控制流通渠道，

防止危害蔓延扩大。

      04  医学救援组：由县卫体局牵头，县市场监督管理局、县工信局、

县公安局等部门组成。职责：负责组织协调相关医疗机构和疾病预防控

制机构开展医学救援工作，调派医疗救治和公共卫生专家，对患者救治

提供专业化建议和方法，实施药品安全突发事件患者医疗救治和相关调

查工作，协助有关部门对事件现场进行处理。



应急指挥体系及职责

      
       05  应急保障组：由县应急管理局牵头，县市场监督管理局、县财
政局、县公安局、县卫体局、县发改局、县工信局、县交通局等部门组
成。职责：负责提供应急救援资金及协助征用交通工具，协调组织调用
应急救援设施，对受影响人群进行相应安置处理，保障应急现场安全和
救援秩序。负责应急通信、应急设备、物资保障工作。组织县级应急医
药储备调拨，确保及时有效保障，并做好药品安全监管工作。

 



应急指挥体系及职责

      06  应急专家组：由县卫体局牵头，县市场监督管理局等部门组成。

职责：负责组织协调相关医疗机构专家组成专家委员会，对药品安全风

险进行评估研判、对应急响应调查提出处置建议。

      07  宣称报道组：由县委宣传部牵头，县市场监督管理局、县卫体

局、县融媒体中心等部门组成，涉外涉台时吸收县委统战部、县政府外

事办等部门参加。职责：根据县指挥部发布的信息，组织协调新闻媒体

做好药品安全突发事件应急处置的新闻报道，正确引导舆论。





药品安全突发事件分级

特别重大药品安全突发事件：
      ⑴ 在相对集中的时间内，批号相对集中的同一药品引起临床表现相似

的且罕见的或非预期的不良事件的人数在50人以上，或者引起特别严重不

良事件（可能对人体造成永久性伤残、对器官功能造成永久性损伤或危及

生命）的人数超过10人以上。

      ⑵ 同一批号药品短期内引起3例以上患者死亡。

      ⑶ 超出省人民政府处置能力的需要国家药品监督管理局负责处置的。

      ⑷ 其他危害特别严重的药品安全突发事件。



药品安全突发事件分级

重大药品安全突发事件：
      ⑴ 在相对集中的时间内，批号相对集中的同一药品引起临床表现相似

的且罕见的或非预期的不良事件的人数在30人以上，50人以下，或者引起

特别严重不良事件（可能对人体造成永久性伤残、对器官功能造成永久性

损伤或危及生命）涉及人数5人以上，10人以下。

      ⑵ 同一批号药品短期内引起1至2例患者死亡，且在同一区域内同时出

现其他类似病例。

      ⑶ 短期内2个以上设区的市因同一药品发生较大药品安全突发事件。

      ⑷ 其他危害严重的药品安全突发事件。



药品安全突发事件分级

较大药品安全突发事件：
      ⑴ 在相对集中的时间内，批号相对集中的同一药品引起临床表现相似

的且罕见的或非预期的不良事件的人数在20人以上，30人以下，或者引起

特别严重不良事件（可能对人体造成永久性伤残、对器官功能造成永久性

损伤或危及生命）涉及人数3人以上，5人以下。

      ⑵ 短期内1个设区的市内2个以上县因同一药品发生一般药品安全突发

事件。

      ⑶ 其他危害较大的药品安全突发事件。



药品安全突发事件分级

一般药品安全突发事件：

      ⑴ 在相对集中的时间内，批号相对集中的同一药品引起临床表现相似

的且罕见的或非预期的不良事件的人数在10人以上，20人以下，或者引起

特别严重不良事件（可能对人体造成永久性伤残、对器官功能造成永久性

损伤或危及生命）涉及人数3人以下。

      ⑵ 其他一般药品安全突发事件。



应急响应

      应急响应分为Ⅰ级、Ⅱ级，Ⅰ级为最高响应。

     Ⅰ级应急响应：发生较大以上药品安全突发事件；依靠县级力量无

法应对的；超出沁水县行政区域的；需要上级人民政府或有关部门协调

有关力量进行应急救援的；县指挥部根据当时情况认为应当启动Ⅰ级响

应的其他情形。

      Ⅱ级应急响应：发生一般药品安全突发事件；依靠县级一个部门或

一个基层单位的力量无法应对的；需要县级人民政府协调有关力量进行

应急救援的；县指挥部根据当时情况认为应当启动Ⅱ级响应的其他情形。
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附  则

      本预案一般3年评估修订一次，如所依据的法律、法规、规章、标准、

上位应急预案中的有关规定发生变化，应急指挥机构及其职责发生较大

调整，在事件应对或者演练中发现问题需要作出重大调整，出现应该修

订的其他情况，由县指挥部办公室及时组织修订。

       本预案由县市场监督管理局负责解释。

       本预案自印发之日起施行。


