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一、总则

（一）编制目的

建立健全应对突发药品安全事故的救助体系和运行机制，规范和指导应急处理工作，

提高人员保障药品安全和处置重大药品安全事故的能力，最大限度的预防和减少各类重大

药品安全事故及其造成的损害，保障人民的身体健康和生命安全。

（二）编制依据

本预案依据《中华人民共和国安全生产法》、《中华人民共和国药品管理法》、《药

品经营质量管理规范》、《药品召回管理办法》等相关法律法规及政策，结合我公司实际

制定。

（三）适用范围

本预案适用于本公司经营食品药品（包括医疗器械及其他产品）安全突发事件的预防

和应急处理。药品（含冷藏药品）运输过程安全突发事件的预防和应急处理见药品运输应

急预案及冷藏药品运输应急预案，上述情况均不在本预案范围内。

（四）应急预案体系

以应急领导小组为主要机构，办公室设在质量管理部，负责组织、协调、调查、处理

和上报相关应急工作；销售部作为与客户联系的主要部门；采购部作为与供应商联系的主

要部门，行政部、财务部负责日常经费开支及车辆提供后勤保障；储运部负责配合安全事

故发生后应急事故的处理工作。

（五）工作原则

1、以人为本，预防为主。把保障人民群众的身体健康和生命安全作为首要任务，加

强对应急预案的培训、演练、强化应急准备和应急响应能力。

2、统一领导，分级负责。企业负责人是安全生产应急管理的第一责任人，统一领导

全公司的应急处置工作。

3、统筹安排，分工合作。在企业负责人的统一领导下，整合资源，统筹安排行政部、

采购部、销售部、储运部、质量管理部等部门共同开展应急工作，加强各部门协调配合和

分工工作，处理好日常事务和应急工作的关系。

4、快速反应，有效控制。突发性事件发生后，企业负责人发出应急指令，各部门应

根据应急要求快速做出反应，组织会商，启动应急预案，有效控制事态发展。

二、事故风险描述

根据公司的实际情况，存在或可能发生的事故风险种类如下：
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（一）药品在储存过程中因破损而导致液体、气体、粉末泄漏，可能对储存环境和其

他药品造成污染。

（二）药品在储存过程中发生被盗抢、遗失、调换事件等突发事件，造成药品流弊。

（三）库房发生火灾，对药品质量和安全产生影响。

（四）仓库空调、制冷机组等温湿度调控设备发生故障，影响库存药品质量。

（五）已售出的药品存在严重质量问题。

（六）药品发生召回。

三、应急组织机构及职责

（一）药品安全应急领导小组

组 长：企业负责人

副组长：质量负责人

组 员：质量管理部经理、储运部经理、采购部经理、销售部经理、行政部经理

（二）药品安全应急领导小组职责

1、负责全面决策、组织、协调、解决药品安全事件应急处置工作；

2、组织应急处置预案的实施，指挥各部门人员开展应急处置工作；

3、指挥有关药品安全事件的监测、预警和应急处置；

4、汇总、公布、上报事故情况。

（三）联系电话

行政部：***********

质量负责人：***********

质量管理部经理： ***********

储运部经理：***********

采购部经理：***********

销售部经理：***********

行政部经理：***********

四、预警及信息报告

（一）预警

药品安全应急领导小组办公室设在质量管理部，各部门、人员获取的药品相关安全信

息应在最快的时间内报告质量管理部，由质量管理部及时进行汇总分析后向应急领导小组
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组长或副组长报告。遇特殊情况及重大突发事件，可直接向应急领导小组组长或副组长汇

报。

（二）信息报告

信息报告程序主要包括：

1、信息接收与通报

质量管理部：***********（上班时间）

***：***********（24小时）

***：***********（24小时）

2、信息上报

坚持“及时、准确、有效”的原则，在第一时间报告发生突发事件的情况信息。信息

报告的内容包括：突发事件发生的时间、地点、主要情况及经过。

3、信息传递

事故发生后，根据相关规定，需要向当地药品监督管理部门报告的，经安全应急领导

小组组长同意后由质量管理部上报。

五、应急响应

（一）响应程序

根据事故级别的发展态势，启动应急响应，涉及人员死亡的安全生产事故已超出公司

应急处置能力，必须立即由应急领导小组向当地政府部门汇报，请求援助。救援队伍进入

现场时，应急领导小组应责成专人联络，引导并告知安全注意事项。

（二）处置措施

1、药品在储存过程中因破损而导致液体、气体、粉末泄漏，可能对储存环境和其他

药品造成污染。

根据破损、泄漏药品的特性不同，应急方式可采用隔离、清洗、通风、稀释、覆盖、

吸附、灭活等安全处理措施，具体情况如下：

（1）发现药品破损时，立即隔离现场，将破损药品与合格品隔离开。

（2）无腐蚀、无毒性药品发生破损、泄漏时，液体药品可用吸水性强的毛巾轻轻覆

盖在上面，进行擦拭。粉末药品可用湿垫子或湿毛巾将药物除去，然后轻轻将湿毛巾覆盖

在上面，防止药物进入到空气中。当药物完全除去后，用清水将污染处洗净。

（3）有腐蚀、毒性的化学药品发生破损、泄漏时，除按（2）进行处理外，如果有人

衣服或者皮肤接触到药品，应立即用肥皂或清水进行冲洗。
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（4）气体药品泄漏时开窗或者开启排气扇清理现场。

（5）进行清理时，清理人员应该戴上橡胶手套进行清理。将吸附性好的湿毛巾、垫

子等轻轻覆盖在破损、泄漏药品上进行擦拭。清理完毕后所有泄漏药品及清洁用品装入垃

圾袋封口销毁。

（6）造成人员受伤的，应迅速送医院或立即拨打 120急救电话请求救援。

（7）对周围环境进行检查，清除可能存在的污染影响。

（8）对破损药品按公司《不合格药品确认、处理操作规程》进行确认和处理。

（9）查清破损原因，进行责任划定，制定防范措施。

2、药品在储存过程中发生被盗抢、遗失、调换事件等突发事件，造成药品流弊。

发现药品被盗抢、遗失、调换事件时，应及时通知应急领导小组，及时拨打 110报警，

说明情况，保护好现场，配合检查，告知事故发生的时间、地点、主要情况及经过。造成

人员受伤的，应迅速送医院或立即拨打 120急救电话请求救援。同时应急领导小组召开紧

急会议并派专人调查情况，对具体情况做相应处理，同时将上述情况的信息收集、分析、

整理后以书面报告的形式汇总至企业负责人处。

3、库房发生火灾，对药品质量和安全产生影响。

（1）发生火灾事故，首先了解火灾发生方位、位置、原因、燃烧物等情况。

（2）仓库保管员应迅速切断电源。

（3）拨打 119报警，告知起火单位、地址、燃烧对象、火势情况，并将报警人的姓名、

电话号码告诉消防队。

（4）造成人员受伤的，应迅速送医院或立即拨打 120急救电话请求救援。

（5）在 119消防队未到之前，由应急领导小组组织公司员工，充分利用现有消防器材

进行扑救。

（6）在有效的时间内，抢出易燃易爆的物品，如酒精等。注意疏散物资，并负责向

消防部门介绍物资存放数量，有无危险、易燃易爆物品及被困人员等情况。

（7）救援工作结束后，由应急领导小组组织人员调查火灾原因、制定防范措施及后

续工作。

4、仓库空调、制冷机组等温湿度调控设备发生故障，影响库存药品质量。

仓库空调发生故障时，仓储人员应迅速报告设备管理员，由设备管理员进行检查和维

修。如短时间内无法维修好或需外购设备备件和外修的，应在维修空调的同时，启动备用

空调等设备，控制库内温湿度，防止温湿度超标对药品质量产生影响。

http://www.so.com/s?q=%E5%9C%B0%E5%9D%80&ie=utf-8&src=internal_wenda_recommend_textn
http://www.so.com/s?q=%E7%81%AB%E5%8A%BF&ie=utf-8&src=internal_wenda_recommend_textn
http://www.so.com/s?q=%E5%A7%93%E5%90%8D&ie=utf-8&src=internal_wenda_recommend_textn
http://www.so.com/s?q=%E7%94%B5%E8%AF%9D%E5%8F%B7%E7%A0%81&ie=utf-8&src=internal_wenda_recommend_textn
http://www.so.com/s?q=%E6%B6%88%E9%98%B2%E9%98%9F&ie=utf-8&src=internal_wenda_recommend_textn
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冷库制冷机组发生故障时，应迅速启动备用制冷机组，保证冷库正常运转。同时联系

冷库制造商，对故障机组进行维修。如冷库备用制冷机组不能正常启动，应启动备用冷库，

待备用冷库正常运转后，将药品转移至备用冷库中。

仓库突发停电时，应切换到备用发电机组，保证仓库空调、冷库制冷机组等温湿度调

控设备的电力供应。

5、已售出的药品存在严重质量问题。

如发现本公司已售出的药品存在严重的重量问题，应立即通知购货单位停售，追回已

售出的问题药品，查明造成药品严重质量问题的原因，分清责任，杜绝问题的再发生。同

时由质量管理部向药品监督管理部门报告。涉及发生不良反应的，由质量管理部负责收集、

分析、整理、上报不良反应信息，按药品不良反应报告管理制度进行处理。

6、药品召回。

接生产企业、供应商或者药监部门的召回通知后，立即将库存药品停售，根据药品召

回管理制度与药品销售和使用情况，实施药品召回措施。涉及发生药品不良反应的，由质

量管理部负责收集、分析、整理、上报不良反应信息，并及时按药品不良反应报告管理制

度进行处理。

（三）应急结束

事故得到有效控制和处置，并采取了有效的防范措施后，现场应急响应结束。

六、信息公开

事故发生后，由应急领导小组汇总事故信息，及时向公司相关部门及人员通报事故情

况。

七、后期处置

应急结束后，应急领导小组应认真分析事故发生的原因，吸取教训，防止类似事故的

再次发生。对人员造成伤亡的，同时妥善处理好后续医疗救治、善后赔偿等事宜。产生污

染物的，需做好污染物处理工作，防止对环境造成污染。

八、保障措施

（一）通信与信息保障

在发生安全事故期间，应急领导小组相关人员手机必须保持 24小时开机，确保应急

期间信息通畅。

（二）应急队伍保障
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在发生安全事故期间，应急领导小组相关人员不得无故离开桂林市，事故涉及相关部

门及个人在应急响应结束前也不得离开桂林市，在应急需要时能及时到达现场。

（三）物资装备保障

公司保证提供应急处置相关必要物资、车辆和经费支持，保证应急事故的妥善处理。

九、应急预案管理

（一）应急预案培训

每年对相关人员开展应急预案培训，使相关人员了解相关应急预案内容，熟悉应急职

责、应急程序和现场处置方案。

（二）应急预案演练

每年由行政部组织全体员工对应急预案进行演练，重点演练项目为消防安全实操演

练。

（三）应急预案修订

应急预案的修订由质量管理部负责提出，由应急领导小组讨论通过。一般情况下每 5

年进行一次评审，并持续完善和优化，实现可持续改进。

（四）应急预案实施

本预案于****年**月**日实施，由应急领导小组负责制定与解释，本预案公布实施之

日起，原版本自动失效。
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