附件

疫苗责任强制保险管理办法
[bookmark: _Toc480358134]（征求意见稿）

第一章  总  则
第一条【立法目的】  为落实疫苗上市许可持有人责任，保障受种者合法权益，根据《中华人民共和国疫苗管理法》《中华人民共和国保险法》，制定本办法。
第二条【定义】  本办法所称疫苗责任强制保险，是指以疫苗上市许可持有人因疫苗质量问题造成受种者损害依法应负的赔偿责任为保险标的的保险。
本办法所称疫苗质量问题，是指疫苗不符合国家药品标准或者药品注册标准，影响安全、有效及质量可控的。
第三条【适用范围】  在中华人民共和国境内上市疫苗的上市许可持有人，应当按照《中华人民共和国疫苗管理法》和本办法规定，投保疫苗责任强制保险。
疫苗上市许可持有人以及承保疫苗责任强制保险的保险公司应当遵守本办法。
第四条【基本原则】  疫苗责任强制保险坚持强制投保、风险防控、信用管理的原则。
第五条【部门职责】  国务院药品监督管理部门组织对疫苗上市许可持有人参加疫苗责任强制保险的情况进行监督检查。
国务院保险监督管理机构依法对保险公司开展疫苗责任强制保险业务实施监督管理。
[bookmark: _Toc480358139][bookmark: _Toc474314391]省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门负责本行政区域内疫苗上市许可持有人参加疫苗责任强制保险情况的监督检查。
第六条【地方职责】  疫苗责任强制保险制度实施情况，应当纳入对省、自治区、直辖市人民政府以及地方有关部门疫苗安全工作考核内容。
药品监督管理部门及其他有关部门应当将疫苗责任强制保险投保情况作为疫苗上市许可持有人信用监管的重要内容。
第七条【社会共治】  鼓励疫苗上市许可持有人、保险公司和相关行业协会建立沟通协商机制，加强疫苗安全管理。

第二章  投保与承保
第八条【保险责任范围】  疫苗责任强制保险的保险责任为因疫苗质量问题，造成受种者伤残、死亡的，依法应当由疫苗上市许可持有人承担的经济赔偿责任。
第九条【除外责任】  有下列情形之一的，保险公司不予赔偿：
（一）预防接种异常反应；因疫苗本身特性引起的接种后一般反应；受种者在接种时正处于某种疾病的潜伏期或者前驱期，接种后偶合发病；受种者有疫苗说明书规定的接种禁忌，在接种前受种者或者其监护人未如实提供受种者的健康状况和接种禁忌等情况，接种后受种者原有疾病急性复发或者病情加重；因心理因素发生的个体或者群体的心因性反应，以及其他不属于疫苗质量问题的情形；
（二）因疫苗上市许可持有人或者其委托储存运输的单位以外的其他第三方原因导致疫苗出现质量问题的；
（三）因疫苗上市许可持有人故意实施违法行为，导致疫苗出现质量问题的；
（四）预防接种事故。
第十条【保险条款及费率】  疫苗责任强制保险条款实行行业示范保险条款。
疫苗责任强制保险费率由疫苗上市许可持有人和保险公司协商确定。保险行业协会可以会同疫苗行业协会，拟定疫苗责任强制保险基准费率。
[bookmark: _Toc480358144][bookmark: _Toc474314397]第十一条【保险费率浮动】  疫苗责任强制保险根据被保险人信用监管等级等情况实行浮动费率。
第十二条【责任限额】  免疫规划疫苗和非免疫规划疫苗责任强制保险在全国范围内实行统一最低责任限额。死亡赔偿金每人不低于50万元，伤残赔偿金根据伤残鉴定机构出具的伤残程度鉴定书确定。
鼓励企业根据自身情况购买更高责任限额的保险保障。
第十三条【合同订立】  疫苗获得上市许可后、上市销售前，疫苗上市许可持有人应当与保险公司依法订立保险合同，投保疫苗责任强制保险。
保险合同订立后，疫苗上市许可持有人应当将保险合同提交所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门和卫生健康主管部门。
第十四条【投保方式】  疫苗上市许可持有人投保疫苗责任强制保险，可以就其获得上市许可的所有疫苗一并投保或者分别投保。
第十五条【告知义务】  疫苗上市许可持有人与保险公司订立保险合同时，应当向保险公司如实告知疫苗研制基本情况和有关风险情况。
投保人故意或者因重大过失未依法履行如实告知义务，足以影响保险公司决定是否同意承保或者提高保险费率的，保险公司有权解除合同。
上市后研究发现疫苗风险显著增加的，应当及时通知保险公司，保险公司可以按照保险合同约定增加保险费或者解除合同。疫苗上市许可持有人未履行前款规定的通知义务的，对因风险显著增加而发生的保险事故，保险公司不承担赔偿保险金的责任。
第十六条【风险评估】  保险公司承保疫苗责任强制保险，应当在承保前开展疫苗风险评估，形成风险评估报告。
疫苗上市许可持有人应当积极配合保险公司开展风险评估。
[bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: _Toc480358154][bookmark: _Toc474314407]第十七条【风险排查】  保险合同应当约定在合同有效期内开展疫苗安全隐患排查的相关事项。
保险公司和疫苗上市许可持有人可以共同委托风险评估机构或者共同组建专家团队，定期或者不定期地对疫苗上市许可持有人的疫苗安全隐患进行排查。疫苗上市许可持有人应当配合排查工作。
发现疫苗安全隐患，疫苗上市许可持有人拒不整改或者拖延整改的，保险公司有权增加保险费或者解除合同，并向药品监督管理部门报告。
第十八条【合同解除】  除属于《中华人民共和国保险法》规定的情形外，疫苗责任强制保险合同成立后，保险公司不得解除。
保险合同解除的，保险公司应当收回保险单，并书面通知疫苗上市许可持有人所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门。
保险合同解除的，疫苗上市许可持有人应当立即报告所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门，并及时另行投保疫苗责任强制保险。
[bookmark: _Toc480358152][bookmark: _Toc474314405]第十九条【合同期限】  疫苗上市许可持有人应当在保险合同期满前及时投保。
第二十条【未投保处理】  疫苗上市许可持有人未按照规定投保或者续保的，由省、自治区、直辖市药品监督管理部门责令暂停相关疫苗的上市销售，责令限期投保或者续保，，拒不改正或者情节严重的，按照《疫苗管理法》第八十三条予以处罚。
疫苗上市许可持有人投保或者续保疫苗责任强制保险后，相关疫苗方可继续上市销售。
第二十一条【信息披露】  疫苗上市许可持有人应当建立信息公开制度，按照规定在其网站上及时公开投保疫苗责任强制保险情况。
国务院药品监督管理部门、国务院保险监督管理机构、国务院卫生健康主管部门应当逐步建立有关疫苗监管、疫苗责任强制保险投保、疫苗安全违法行为查处等信息共享机制。

[bookmark: _Toc480358155][bookmark: _Toc474314408]第三章  赔  偿
第二十二条【保险责任触发】  在保险合同有效期内，因疫苗质量问题给受种者造成人身伤害的，受种者依法向疫苗上市许可持有人提起损害赔偿请求。由疫苗上市许可持有人依法承担赔偿责任的，保险公司依法在疫苗责任强制保险责任限额内予以赔偿。
第二十三【保险金给付请求】  疫苗上市许可持有人按照保险合同请求保险公司赔偿保险金时，应当向保险公司提供其所能提供的与确认伤害或者损失的原因、损失程度等有关的证明和资料。
保险公司按照保险合同的约定，认为有关的证明和资料不完整的，应当及时一次性通知疫苗上市许可持有人补充提供。
疫苗上市许可持有人怠于向保险公司请求赔偿保险金的，受种者也可以就其应获赔偿部分直接向保险公司请求赔偿保险金。
因抢救受伤人员需要保险公司支付或者垫付抢救费用的，保险公司在接到疫苗上市许可持有人，经核对属于保险责任的，应当在责任限额内及时向医疗机构支付或者垫付必要的费用。
保险公司按照法律规定或者合同约定赔偿保险金。
第二十四条【事故核定】  保险公司收到赔偿保险金的请求和相关证明、资料后，应当及时做出核定；情形复杂的，应当在30日内作出核定，但保险合同另有约定的除外。保险公司应当将核定结果通知疫苗上市许可持有人以及受种者；对属于保险责任的，在与疫苗上市许可持有人达成赔偿保险金的协议后10日内，履行赔偿保险金义务。
对损害责任认定较为清晰的人身伤亡，保险公司应当积极预付赔款，加快理赔进度。
第二十五条【事故鉴定】  保险公司、疫苗上市许可持有人或者受种者可以委托鉴定评估机构或者专家团队，出具损害鉴定评估意见，作为保险理赔的重要参考依据。
[bookmark: _Toc480358163][bookmark: _Toc474314417]已被民事公益诉讼、侵权民事诉讼生效判决或者药品监督管理部门生效行政处罚决定认定的事实，可以直接作为理赔定责依据，保险公司根据损害程度按照保险合同约定进行赔偿。
[bookmark: _Toc474314418][bookmark: _Toc480358164]
[bookmark: 14][bookmark: _Toc474314421][bookmark: _Toc480358167]第四章  附  则
第二十六条【实施时间】  本办法自2020年  月  日起施行。
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