附件1

神木市疫苗安全突发事件分级响应标准

	分级
	标 准
	响应

级别
	启动 级别

	级别
	特别重大
	1.同一批号疫苗短期内引起5例以上患者死亡，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）超过5人，疑似与质量相关的事件；

3.其他危害特别严重且引发社会影响的疫苗质量安全突发事件。
	Ⅰ级

响应
	国家

	
	重大
	1.同一批号疫苗短期内引起2例以上、5例以下患者死亡，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10人、不多于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）超过3人、不多于5人，疑似与质量相关的事件；
3.确认出现质量问题，涉及2个以上省份的；

4.其他危害严重且引发社会影响的疫苗质量安全突发事件。
	Ⅱ级

响应
	国家

	
	较大
	1.同一批号疫苗短期内引起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5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2人、疑似与质量相关的事件；
3.确认出现质量问题，涉及1个省份的；

4.其他危害较大且引发社会影响局限于某一省份的疫苗质量安全突发事件。
	Ⅲ级 响应
	陕西省

	
	一般
	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5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，疑似与质量相关的事件；

2.其他一般疫苗质量安全突发事件。
	Ⅳ级 响应
	榆林市

	非

级

别
	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人数不超过2人；

2.县级以上人民政府认定的非级别疫苗安全或舆情突发事件。
	非级别响应
	神木市


注：本预案有关数量表述中，“以上”“超过”含本数，“以下”“不超过”不含本数。

附件2

神木市疫苗安全应急指挥部

成员单位职责

1.市委宣传部：负责把握疫苗安全突发事件新闻报道的正确导向，指导协调新闻单位做好疫苗安全突发事件的新闻报道；指导事件调查处置部门及时发布权威信息；负责把握疫苗安全突发事件网络宣传工作的正确导向，指导协调市内网站做好疫苗安全突发事件的网络新闻报道；指导事件调查处置部门及时发布权威信息，加强对互联网信息管理和网络舆论引导。

2.市委政法委：负责指导在疫苗安全突发事件应急处置中可能引发的社会稳定问题。督促协调重大危害疫苗安全类刑事案件依法处理工作。

3.市委编办：负责疫苗安全监管部门监管职责、专业技术机构职责的调整和完善。

4.市发改科技局：负责做好疫苗相关项目备案工作；负责疫苗安全突发事件处置的科技攻关，为事件处置提供技术支持；负责组织疫苗安全事件所需重要物资的收储、轮换和日常管理。

5.市教体局：协助处置发生在学校或托幼机构的疫苗安全突发事件，做好在校学生、教职工的宣传教育和自我防护工作。

6.市工贸局：承担疫苗安全突发事件应急处置中所需药品和医疗器械的保障供应工作。

7.市公安局：负责维护事件处置中的治安秩序；负责周边道路交通管制、保障应急救援道路畅通；负责对涉嫌刑事犯罪行为进行侦办；对发布事件虚假信息、造谣滋事等违法行为依法予以调查处理。

8.市司法局：负责疫苗安全突发事件法律顾问工作。

9.市财政局：负责疫苗安全突发事件应急救援、应急处置的资金保障工作。

10.市人社局：负责表彰奖励在疫苗安全突发事件应急处置中作出突出贡献的集体和个人。

10.市卫健局：负责组织协调相关医疗机构、市疾控中心和接种单位，开展疫苗安全突发事件患者医疗救治。

12.市应急管理局：负责指导全市疫苗安全突发事件应急预案体系建设；协助有关监管部门组织处置事件引发的次生疫苗安全突发事件。

13.市市场监管局：负责指挥部办公室日常工作；负责收集和上报疫苗安全突发事件信息；协调有关部门（单位）开展应急处置工作；控制突发事件所涉及的相关疫苗；负责对疫苗安全突发事件进行调查处理和相关技术鉴定等工作；负责依法依规对疫苗安全突发事件所涉及的商标侵权等违法行为进行调查处理。

附件3
神木市疫苗安全应急指挥体系框架



                  



                           







 

附件4

神木市疫苗安全突发事件应急工作流程
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