《池州市药品安全突发事件应急预案》起草情况的说明
市市场监督管理局
（2023年7月）
1、 背景依据和起草过程
2023年5月11日，省政府办公厅正式印发《安徽省人民政府办公厅关于印发安徽省药品安全突发事件应急预案的通知》（皖政办秘〔2023〕19号，以下简称应急预案）。《应急预案》印发后，省药安委要求全省各地要结合本地实际修订本地预案，并将修订情况纳入药品安全考核评议内容。市委、市政府高度重视，2023年5月23日，市政府同志批示要求市市场监管局比照省预案对我市应急预案进行修订并抓好落实。起草分三个阶段：一是认真学习研究了《安徽省药品安全突发事件应急预案》及相关政策文件精神，对照《应急预案》分析研判了我市药品安全应急体系建设的现状、存在的短板和难点。二是根据《应急预案》精神，结合池州实际起草了《池州市药品安全突发事件应急预案（征求意见稿）》（以下简称应急预案征求意见稿）。三是广泛征求意见。5月29日—6月20日书面征求各县区药安委和市药安委成员单位及相关市直部门的修改意见，收到修改意见1条，已经修改完善。
2、 主要内容
《应急预案征求意见稿》全文分九个部分：第一部分为总则，包括：编制目的、 编制依据、 适用范围、突发事件分类分级和工作原则。第二部分为组织指挥体系，包括：市应急指挥部、市应急指挥部办公室、工作组、专家组、专业技术机构和县、区组织指挥机构。第三部分为监测、预警。第四部分为处置措施，包括：信息报告、先期处置、启动应急响应、处置措施、响应级别调整、响应终止和信息发布。第五部分为恢复重建，包括：善后处置、调查评估、恢复重建。第六部分为保障措施，包括：队伍保障、资金保障、物资保障、医疗保障、交通保障、信息保障、社会动员保障。第七部分为日常管理与责任奖惩，包括：宣传培训、预案编制、应急演练、责任与奖惩。第八部分为附则，包括：预案解释、生效时间、名词术语解释。第九部分为附件，包括：药品安全突发事件分级标准、医疗器械安全突发事件分级标准、化妆品安全突发事件分级标准、疫苗质量安全事件分级标准、相关成员单位及职责。基本保留了《应急预案》的结构与篇幅，不同点在《应急预案征求意见稿》的第二部分，对组织指挥体系中作了较大修改，删除了省以上组织指挥体系职责，明确了市、县指挥体系职责，更加符合市、县（区）工作实际。
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