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一、药品和医疗器械安全突发事件分级标准和响应规定

	级别
	预警颜色
	事件分级
	响应

级别

	特别重大事件

（Ⅰ级）
	红色

[image: image1.bmp]
	   （1）在相对集中的时间和（或）区域内，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超过50人（含）；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（含）。

   （2）同一批号药品短期内引起3例（含）以上患者死亡。

   （3）短期内2个以上省（区、市）因同一药品发生Ⅱ级药品安全突发事件。

   （4）其他危害特别严重的药品安全突发事件。
	总局启动Ⅰ级响应

	重大事件

（Ⅱ级）
	橙色

[image: image2.bmp]
	   （1）在相对集中的时间和（或）区域内，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超过30人（含），少于50人；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），涉及人数超过5人（含）。

   （2）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。

   （3）短期内省内2个以上市县因同一药品发生Ⅲ级药品安全突发事件。

   （4）其他危害严重的重大药品安全突发事件。
	自治区级监管部门启动Ⅱ级响应

	较大事件

（Ⅲ级）
	黄色

[image: image3.bmp]
	   （1）在相对集中的时间和（或）区域内，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超过20人（含），少于30人；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），涉及人数超过3人（含）。

   （2）短期内1个市县内2个以上乡镇因同一药品发生Ⅳ级药品安全突发事件。

   （3）其他危害较大的药品安全突发事件。
	市级监管部门启动Ⅲ级响应

	一般事件

（Ⅳ级）
	蓝色

[image: image4.bmp]
	   （1）在相对集中的时间和（或）区域内，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超过10人（含），少于20人；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），涉及人数超过2人（含）。

   （2）其他一般药品安全突发事件。
	县级监管部门启动Ⅳ级响应


二、药品和医疗器械安全突发事件应急组织体系构成图



















三、药品和医疗器械安全突发事件应急处置流程图



















　





四、处理及启动药品和医疗器械安全突发事件

应急预案工作流程

一、信息来源

1、药品生产、经营企业反映或医疗机构报告；

2、卫生行政管理部门通报；

3、不良反应（事件）监测体系报告；

4、媒体报道；

5、群众投诉；

6、其它渠道。

二、信息处理

1、自治区食品药品监管局应急办公室收到任一渠道反馈的信息后，立即报告局分管领导和主要领导。

2、根据信息反映的内容及领导指示，通知相关处室，并做好召开药品和医疗器械安全突发事件应急办公室会议的准备工作。

3、召开应急办公室会议，提出意见建议并立即报自治区食品药品监管局主要领导或应急指挥部负责人，请示确定是否启动应急预案；同时做好启动应急预案的各项准备工作。

三、启动预案

1、迅速将掌握的信息及宁夏食品药品监管局应急办公室处理意见报告自治区党委、政府和国家食品药品监管局；通知有关市县局和职能处室迅速启动应急预案，并做到随时上报事态发展情况。

2、根据初步情况，通知职能处室做好赴现场调查处理的准备工作，同时准备车辆。

3、了解职能处室意见，协调解决处室可能遇到或需办公室出面协调解决的问题。

4、随时掌握了解工作进展、现场处理及人员伤亡等情况，及时报告自治区食品药品监管局领导，并根据局领导指示报告自治区党委、政府；视情分别通报自治区委宣传部、卫生厅、广电局等有关部门，请他们提供必要的支持保障，做好各自职责范围内的工作。

5、在初次报告、阶段报告的基础上，将最终结果报告自治区党委、政府和国家食品药品监管局。
五、药品和医疗器械安全突发事件调查处置工作流程

一、事前准备阶段

接到药品和医疗器械安全突发事件信息或启动应急预案后：

1、向事件的报告者或药品不良反应监测中心或事发地市县局了解事件的简要情况。

2、检索、收集相关资料，拟定初步调查方案。并根据事件的具体情况，在自治区食品药品监督管理局应急领导小组的统一指挥下，成立应急处置工作组。应急处置工作组由所涉处室牵头负责，具体人员组成为：稽查处1-2人、安监处1-2人、医疗器械监管处1-2人（自治区食品药品监管局局内相关处室、自治区ADR监测中心视情参加）、事发所在地市县相关科室人员（必要时邀请卫生行政管理部门、医院、公安等相关部门的专家参加）。

3、通知相关单位及专家做好出发准备，告知集合时间和地点；通知事发地政府相关负责人，告知抵达时间。

4、通知办公室做好相关后勤保障，如车辆、专用通讯工具及专用设备（必要时，如防护用品）、预借款等，并指定专人负责落实。

5、出发前作简单动员，提出初步工作计划及分工，宣布工作纪律。

6、核对已做的准备工作是否有遗漏，保证通信畅通，及时获取准确信息。

二、现场处置阶段

1、出发途中与市县局相关负责人再次确认接头地点，随时联络了解事件的最新进展。

2、到达事发地后，即向区局应急办公室报告到位信息，听候最新指令；与市县局同志共商工作方案，提出应急措施，并征求事发单位的意见。

3、按各自职责分工，紧急展开工作：

（1）涉及到药械经营使用环节的，由稽查处负责，自治区ADR监测中心、卫生行政管理部门相关同志参加，组成事故调查组和专家组，负责调查了解情况。召集相关人员，了解并核实事件发生的详细情况及经过，调查事故发生的原因，评估事故发展的趋势，预测事故造成的后果；组织协调当地政府有关职能部门实施救援工作，监督救援措施的落实，评估事故造成的影响，提出事故防范的意见。

（2）涉及到其他环节的，由局办公室负责，处室相关同志和市县局同志参加，组成药械质量监督组。依法实施行政监督，采集并固定证据，暂控相关药品，调查药品的生产情况、供货商资质、药品购进渠道、进货量、使用量、库存量等情况；对抽取的样品立即送宁夏药品检验所进行质量检验。

（3）有关的药品不良反应及医疗器械不良事件，由自治区ADR监测中心负责，市县局同志参加，组成技术监测组。结合国内外关于此类药品不良反应或医疗器械不良事件的报道，对相关使用药品的临床合理用药情况、配伍禁忌情况或相关医疗器械使用情况等进行调查分析、评估。

（4）根据应急需要，建议以公安部门为主成立治安维护组。参与药品安全事件的应急处置和治安维护。

4、事故调查组和专家组汇总初步调查情况，提出临时性应急措施建议，形成第一次书面报告，及时报自治区食品药品监管局办公室。

5、向应急领导小组办公室报告上述调查情况，听候指令；需要应急领导小组予以协调的一并请示。

6、向事发地政府传达区局药品和医疗器械安全突发事件领导小组的处理决定，明确后续工作要求。

三、评估总结阶段

区局药品和医疗器械安全突发事件领导小组再次召集调查组和专家组成员，研究以下事宜：

1、事件的定性，必要时请示上级部门答复后确定；

2、原因分析；

3、教训总结；

4、提出今后相关的预防性措施建议；

5、评估此次应急处理的经验及不足；

6、提交较完整的报告；

7、继续跟踪有关事态；

8、根据区局药品和医疗器械安全突发事件领导小组的决定，按照信息归口、统一对外发布的原则及时向社会发布此次药品安全事故的整体情况。

六、药品和医疗器械安全突发事件涉及质量问题

调查处置工作流程
一、本工作程序适用范围为宁夏范围内假冒或不合格药品、医疗器械所致突发安全事件。

二、药品和医疗器械安全突发事件发生后或接到启动应急预案后，稽查处负责药械经营、使用环节涉及药械质量问题的调查处理；药品注册与安监处负责药械生产环节涉及质量问题的调查处理。两处室根据各自职责随同应急处置工作组和专家组出发，并负责各自环节的药械质量问题的调查处理工作，及时指导事发地市县局做好前期相关工作。

三、负责对涉及突发事件的药品、医疗器械依法采取必要的控制措施；对涉及发生重大安全事件的药品、医疗器械的来源、数量、批号（型号）、使用、库存及流向等情况进行调查；对涉及发生重大安全事件的药品、医疗器械的质量情况进行抽样送检。做好对假劣药品、医疗器械的暂控工作。

四、根据抽样检验结果，对确定为假劣药品、医疗器械的采取以下措施：

1、及时通报检验结果；

2、查封扣押该地该批号药械，并对其它批号的药械提出处理意见；

3、向国家食品药品监管局相关司报告情况；

4、向自治区卫生行政管理部门通报情况；

5、向假劣药械标示生产单位所在地药监部门通报情况；

6、停止发布该假劣药品、医疗器械的相关广告；

7、依法处理假劣药械和涉案单位或个人；

8、涉及刑事犯罪的移送公安机关处理。

五、对涉案药品、医疗器械的处置情况及时统计汇总，经主要领导同意后，上报国家食品药品监管局和自治区党委、政府。












































































善后总结评估





区局应急工作小组





应急结束





由启动预案的部门宣布解除应急状态








应急处置各项工作





启动应急响应预案








应急措施


应急保障


信息发布


宣传报道








按照等级确认，由相应级别的药监部门，或国家食品药品监督管理局启动








等级确认





区局应急领导小组





按照分级标准确认等级





事件预警





根据情况对预警级别调整和解除





事件报告





区局应急工作小组





事件监测





生产、经营企业、医疗机构报告





不良反应监测、药检所检验





自治区药品不良反应监测中心





自治区药检所





综合保障组





时间调查组





产品控制组





区局稽查处





区局医疗器械处





区局药品安全突发事件应急处置办公室





区局药品注册与安全监管处





区局人事与老干部处





区局药品安全突发事件工作领导小组





成员单位





区局办公室





自治区政府


应急办





国家总局药品安全突发事件工作领导小组办











