附件5
长治市疫苗质量安全事件应急响应分级

	     

   响应项目

响应级别
	响应条件


	启动程序
	响应措施

	II级响应
	1.在相对集中的时间和区域内，批号相对集中的同一疫苗引起临床表现相似的，且罕见或非预期的不良事件的人数超过3人，不多于4人；

2.市指挥部认定的其他需启动II级响应的疫苗质量安全事件。
	事件发生后，市指挥部办公室经评估，向市指挥部提出启动II级响应的建议，市指挥部指挥长决定启动II级响应。


	1.市指挥部及时关注掌握事件现场动态并按要求进行报告。

2.立即通知事发地市场监管部门、卫生健康部门和相关疫苗配送、使用单位，根据风险研判情况依法采取暂停使用、召回等风险管理措施。

3.组织对涉事疫苗进行抽样送检、封存、溯源、流向追踪并汇总统计。

4.市指挥部协调指导事发地人民政府及其疫苗监管部门有效开展疫苗质量安全事件处置工作。

5.收集、汇总事件相关信息，并上报省药监局和市人民政府。


	I级响应
	1.同一批号疫苗引起1例患者死亡，疑似与质量相关的事件；

2.在相对集中的时间和区域内，批号相对集中的同一疫苗引起临床表现相似的，且罕见或非预期的不良事件的人数超过4人，不多于10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）超过1人，不多于3人，疑似与质量相关的事件；

3.确认出现质量问题，涉及我市的；

4.其他危害较大且引发社会影响涉及我市的；
5.市指挥部认定的其他需启动Ⅰ级响应的疫苗质量安全事件。
	事件发生后，市指挥部办公室经评估，向市指挥部提出启动Ⅰ级响应的建议，市指挥部指挥长决定启动Ⅰ级响应。


	1.市指挥部将启动Ⅰ级应急响应的原因和下一步工作措施报告市人民政府和省药监局。

2.立即通知事发地市场监管部门、卫生健康部门和相关疫苗配送、使用单位，根据风险研判情况依法采取暂停使用、召回等风险管理措施。

3.市指挥部有关成员单位立即赶赴现场，开展疫苗质量安全事件处置工作，组织对涉事疫苗进行抽样送检、封存、溯源、流向追踪并汇总统计。

4.根据形势需要，适时协调增加处置力量，必要时报请省药监局调配省疫苗质量安全事件应急处置专业队伍和救援保障物资，做好相关工作。

5.市指挥部及时向市政府和省指挥部报告事件发展情况及处置进展。

6.及时向省指挥部报告Ⅰ级响应调查处置进展，根据省指挥部指示终止Ⅰ级响应的决定。














