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《新密市疫苗安全事件应急预案（试行）》

（征求意见稿）起草说明

一、编制背景

疫苗接种在我国具有广泛性。目前我市常用的免疫规划疫苗

有 11 种，非免疫规划疫苗有 22 种。在新冠病毒疫苗广泛接种的

大背景下，为积极推动我市疫苗监管体系建设，进一步落实地方

政府主体责任，及时有效处置疫苗安全事件，建立适用于我市含

新冠病毒疫苗在内的所有疫苗安全事件应急预案迫在眉睫。

二、编制依据

《中华人民共和国疫苗管理法》第七十八条明确规定：县级

以上人民政府应当制定疫苗安全事件应急预案。2019 年 8 月，

国家药品监督管理局发布《疫苗质量安全事件应急预案（试行）》；

2020 年 12 月，河南省人民政府发布《河南省疫苗质量安全事件

应急预案（试行）》；2022 年 1 月，郑州市人民政府发布《郑

州市疫苗安全事件应急预案（试行）》。上述法律和规范性文件

的实施为我市疫苗安全事件应急预案的制订提供了依据和指导。

三、编制说明

系统梳理了疫苗监管相关法律法规，确定我市疫苗应急管理

工作的权限和职责，参考国家、省、市疫苗安全事件应急预案，

编制我市疫苗安全事件应急预案。

预案编制过程充分考虑了相关部门、成员单位、发文单位意
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见，先后进行了两次意见征集：2022 年 4 月 1 日首次征集意见，

征求意见建议 2 条，采纳 2 条；4 月 13 日再次征集意见，无异

议。

四、主要内容

预案分为总则、组织机构及其职责、监测预警、应急响应、

风险沟通、后期处置、保障措施、预案管理等八项主要内容。

总则中，阐述了本预案编制目的、编制依据、适用范围、分

级标准和处置原则。

组织机构及其职责项下明确了应急指挥体系组成，应急指挥

机构：市食品药品应急指挥部在市应急救援总指挥部领导、指导、

协调下，承担疫苗安全事件的指导协调和组织应对工作；细化了

应急指挥机构中 17 家成员单位工作职责，同时，明确了现场指

挥机构职责和组成等，使预案更具可操作性。

监测预警项下明确了监测体系、监测信息、预警分级、评估

预警、预警处置、信息报告责任主体、报告形式、报告内容和报

告时限等要求。

应急响应项下明确了不同级别响应对应的应急工作任务、Ⅳ

级响应应急处置流程，并对响应级别提升、降低、事件评估及响

应终止进行了具体规定。

预案中还明确了疫苗安全事件信息公布原则、要求和发布形

式，并对风险沟通、后期处置和保障措施等作了具体要求。


