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起草说明

现就《内蒙古自治区预防接种异常反应补偿办法》（以下简称《办法》）作如下说明。
一、《办法》制定的必要性
（一）规范预防接种异常反应补偿工作的需要
接种疫苗对防止传染病的传播流行，保护广大人民群众的身体健康发挥了重大作用，是我国控制传染病的最有效手段之一。加强和创新社会治理必须运用法治思维和法治方式，加强重点领域立法，实现有法可依。《内蒙古自治区预防接种异常反应补偿办法》（试行）已施行10年时间，各地在具体适用过程中仍面临不少亟待解决的问题。从我区的情况看，疫苗接种异常反应的报告、调查诊断、鉴定和补偿等有关程序处理中，还存在不少短板和不足，迫切需要出台《办法》，进一步规范我区预防接种异常反应补偿管理工作，扭转这一现状。
（2） 保护受种者权益的需要
疫苗接种是预防和控制疾病最经济、最有效的措施，对保障人民群众生命健康具有十分重要的意义。但由于疫苗固有特性和个体差异等因素，极少数受种者可能会发生预防接种异常反应，可造成受种者机体组织器官、功能损害，一定程度上对受种者及其家庭造成影响。当前正处于疾病预防控制领域高质量发展的战略机遇期，制定预防接种异常反应补偿管理的规范性文件，建立依法、科学、及时、有效的预防接种异常反应补偿处理机制，规范诊断与鉴定程序，完善预防接种异常反应报告制度，推进预防接种异常反应补偿保险制度的落实，是促进预防接种质量管理与控制体系建设，提升服务能力，保障预防接种质量与安全，保护受种者合法权益关键环节，更是推动预防接种服务高质量发展的重要举措。
（3） 完善法律制度的需要
近年来，随着疫苗接种的普及和强化，全区各地十分重视预防接种异常反应预防与处理工作，积累了丰富的经验。在上位法规定较为原则的情况下，亟需制定《办法》将这些好的做法固化、细化，促进我区预防接种异常反应补偿管理工作形成依法、良性的格局。此外，《疫苗流通和预防接种管理条例》已于2020年4月2日废止，相关内容亟待更新。
二、《办法》制定的主要依据
《办法》主要依据《中华人民共和国传染病防治法》、《中华人民共和国疫苗管理法》、《预防接种异常反应鉴定办法》、《医疗事故处理条例》、《预防接种工作规范》和《国家卫生健康委关于印发预防接种异常反应补偿范围参考目录及说明（2020年版）的通知》（国卫办疾控函〔2020〕979号）等法律、法规和文件制定。 
一是明确了预防接种异常反应处理的原则、适用情况和程序。《办法》规定，预防接种异常反应的处理与补偿遵循公开、公平、公正的原则，坚持实事求是的科学态度，做到事实清楚、诊断准确、补偿合理；受种者在内蒙古自治区行政区域内所有经旗县级卫生行政部门指定的接种单位接种了合格疫苗，规范接种后发生预防接种异常反应、依法需要一次性补偿的，适用本办法。在此基础上，《办法》具体规范了受种者申请预防接种异常反应补偿、旗县级卫生行政部门受理申请和补偿的程序，并与司法诉讼作了衔接。二是规范了预防接种异常反应的补偿范围及标准。《办法》规定，因接种免疫规划疫苗引起的预防接种异常反应需要对受种者予以补偿的，补偿费用由自治区财政部门在预防接种工作经费中安排；因接种非免疫规划疫苗引起预防接种异常反应需要对受种者予以补偿的，补偿费用由疫苗上市许可证持有人承担；同时，明确了预防接种异常反应造成不同等级伤残或死亡的具体补偿标准。三是规定了预防接种异常反应诊断和鉴定机制。《办法》规定，自治区级、设区的市级和旗县级疾病预防控制机构应成立预防接种异常反应调查诊断专家组，负责预防接种异常反应调查诊断，其他任何单位和个人无权对预防接种异常反应做出结论性诊断；《办法》还对预防接种异常反应的诊断和鉴定的具体程序作出了规定。
