附件2
关于《上海市食品安全事故报告和调查处置办法》的起草说明

为进一步规范本市食品安全事故报告和调查处置工作，保障公众身体健康和生命安全，市食药监局对原《上海市食物中毒报告和调查处置办法》进行了修订。现将有关情况说明如下：
一、修订的必要性
（一）2017年3月正式施行的《上海市食品安全条例》依照《中华人民共和国食品安全法》规定了“疾病预防控制机构接到通知后，应当对食品安全事故现场采取卫生处理等措施，并开展流行病学调查，食品药品监督管理、市场监督管理、卫生计生、公安等部门应当依法予以协助。疾病预防控制机构应当向食品药品监督管理、市场监督管理、卫生计生部门提交流行病学调查报告。”而在此之前，由市食药监局及区市场监管局按照《上海市食物中毒报告和调查处置办法》对食物中毒等食品安全事故开展流行病学调查并撰写流行病学调查报告。针对上述关于食品安全事故调查处置职能的调整，有必要对原规范性文件进行修订。
（2） 上海市卫计委根据《上海市食品安全条例》相关职能调整，已于2017年8月发布了《上海市食品安全事故流行病学调查与卫生处理工作规范》，明确了本市食品安全事故流行病学调查与卫生处理工作的职责分工、工作流程与要求。
（3） 本次对《办法》的修订，旨在在修订后的《上海市食品安全事故专项应急预案》框架下，对本市食品药品监管部门以及区市场监管部门会同卫计委等相关部门，组织开展食品安全事故调查、报告以及查处肇事单位等工作进行制度性规定，以便与本市疾病预防控制机构开展的流行病学调查与卫生处理工作更好地衔接。
（4） 由于2017年3月，国家质检总局与国家标准委下发了《关于废止<微波和超短波通信设备辐射安全要求>等396项强制性国家标准的公告》，其中对《食物中毒诊断标准及技术处理总则（GB 14938-1994）》宣布废止。因此，《办法》的名称由原《上海市食物中毒报告和调查处置办法》调整为《上海市食品安全事故报告和调查处置办法》。
2、 现行规范性文件的评估
2015年，本市发生一般（Ⅳ级）食品安全事故1起，造成伤害30人以下的食品安全事件 12起。2016年发生一般（Ⅳ级）食品安全事故1起，造成伤害30人以下的食品安全事件 24起。2017年1-8月，发生一般（Ⅳ级）食品安全事故2起，造成伤害30人以下的食品安全事件4起。上述事故或事件均按照《上海市食物中毒报告和调查处置办法》得到及时稳妥处置。原《办法》实施情况良好，因此本次修订主要对涉及流行病学调查及卫生处理职责相关内容做调整。
三、修订过程 
2017年3月，市食药监局启动对原《办法》的修订工作。在充分调研基础上，6月初向各市场局征求《办法》意见。8月中旬，综合各区市场局意见修改后，征求了市卫计委意见。修改后再次向区市场局、市卫计委、食品安全联合会等协会以及本市主要连锁餐饮单位征求意见，进一步完善后形成《办法》。9月底在市局官网上公开征求意见。2017年10月16日，经第19次局务会通过，予以发布，将自2017年12月1日起施行。
四、征求意见和协调情况
市卫计委提出：“第十七条 流行病学调查与卫生处理”中“流行病学调查与卫生处理由卫生计生部门与疾病预防控制机构按《上海市食品安全事故流行病学调查与卫生处理工作规范》执行。”建议修改为“流行病学调查与卫生处理由疾病预防控制机构按照有关法律、法规和工作规范要求执行。”对此意见予以采纳。
五、主要内容的说明 
修订后的《办法》，由原五章29条修订为五章24条，章节保持不变，除总则和附则外，主要为食品安全事故的报告、调查与现场处置、事故认定和查处等三方面内容。
（1） 关于全文修改的部分
1、全文中的“食物中毒”改为“食品安全事故”。2017年3月，国家质检总局与国家标准委下发了《关于废止<微波和超短波通信设备辐射安全要求>等396项强制性国家标准的公告》，其中对《食物中毒诊断标准及技术处理总则（GB 14938-1994）》宣布废止。因此，本《办法》的名称由原《上海市食物中毒报告和调查处置办法》调整为《上海市食品安全事故报告和调查处置办法》。
2、全文中的“区（县）改为“区”。
（2） 关于事故分级与响应
为了与修订后的《上海市食品安全事故专项应急预案》保持一致，修订后的《办法》未延续原《办法》中的表述，而是规定：“按照《上海市食品安全事故专项应急预案》规定，本市食品安全事故分为四级，分别为：特别重大食品安全事故（Ⅰ级）、重大食品安全事故（Ⅱ级）、较大食品安全事故（Ⅲ级）和一般食品安全事故（Ⅳ级）；食品安全事故应急响应分为Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级和Ⅳ级响应。”
（3） 关于市、区两级食品监管部门的职责分工
修订后的《办法》对市、区两级食品监管部门的职责分别予以表述。针对区市场局日常工作遇到较多的涉及食品安全问题的投诉举报，《办法》规定了“区市场局负责对辖区内疑似食品安全事故或事件的投诉举报或报告开展核实调查。”
（4） 关于事故的报告
修订后的《办法》第八条，按照修订后的《上海市食品安全事故专项应急预案》对发生较大（Ⅲ级）以上食品安全事故时，市局向市委、市政府报告的时限进行了相应调整，规定为“发生较大（Ⅲ级）以上食品安全事故的，市局及其直属执法机构应当立即组织区市场局开展初步调查核实，在核实后30分钟内由市局分别向市委、市政府值班室口头报告，在核实后1小时内向市委、市政府值班室书面报告初步调查情况”。除此以外，修订后的《办法》基本延续原《办法》的表述。
（5） 关于事故调查与现场处置
根据《上海市食品安全条例》，食品安全事故流行病学调查及卫生处理等职责均由疾病预防控制机构承担，因此对原《办法》中的：第七条（调查员制度）、第十二条（调查终结报告）、第十五条（成立调查组）、第十九条（人群流行病学调查方法和内容）、第二十条（卫生学调查方法和内容）、第二十一条（采样和实验室检验）以及第二十三条（食物中毒病例确认），均做删除或调整。由于原《办法》的附件主要来源于《食品安全事故流行病学调查技术指南（2012年版）》，且涉及的职能均已调整为疾病预防控制机构，因此修改后的《办法》删除原《办法》的所有附件。
（6） 关于区市场局接报后会同相关部门开展调查
由于涉及流行病学调查职能的调整，《办法》第十五条规定：“接到事故发生单位或医疗机构疑似食品安全事故报告后，区市场局应当会同区疾控中心在接报后2小时内赶赴现场开展核实调查。接到消费者疑似食品安全事故或事件的投诉举报后，区市场局经初步核实，认为需开展流行病学调查的，应立即通知区疾控中心。”
（7） 关于食品安全事故的认定
食品安全事故包括食源性疾病（包括食物中毒）和食品污染。“流行病学调查是判定食物中毒、食源性疾病等食品安全事故的重要技术依据之一。”（人大法工委编写的《食品安全法》解读）。但流行病学调查并非是认定食品安全事故的唯一且充分条件。因此，《办法》第二十条（食品安全事故认定），规定“市局或牵头市场局应根据流行病学调查报告等技术性结论以及执法检查证据，进行综合判断，作出是否为食品安全事故的认定结论。必要时可由三名副主任医师及以上职称的食品安全专家做出技术性结论。”

附件3
关于《上海市食品安全事故报告和调查处置
办法（草案）》的法律审核意见

《上海市食品安全事故报告和调查处置办法（草案）》（以下简称《办法（草案）》）于2017年9月交由我处进行法律审核。经审核，《办法（草案）》未发现存在违法或者明显不当情形，建议按照程序发布。


上海市食品药品监督管理局政策法规处
2017年9月25日

附表4
关于《上海市食品安全事故报告和调查处置办法》的制定依据目录

	序号
	名称
	制定机关
	公布日期

	1
	《中华人民共和国食品安全法》
	全国人大
	2015年4月24日

	2
	《上海市食品安全条例》
	上海市人大
	2017年1月20日

	3
	《上海市食品安全事故专项应急预案》
	市政府
	2012年
目前正在修订中

	4
	《食品安全事故流行病学调查工作规范》
	卫生部
	2011年11月29日

	5
	《食品安全事故流行病学调查技术指南（2012年版）》
	卫生部
	2012年

	6
	卫生计生基层机构
食品安全工作指南
	国家卫生计生委食品司
	2017年1月

	7
	《上海市食品安全事故流行病学调查与卫生处理工作规范》
	上海市卫计委
	2017年8月8日
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