
陕食药监函〔2017〕182号

陕西省食品药品监督管理局

关于对省十一届政协五次会议第161号

提案答复的函

李虎群代表：

您提出的《关于筑牢疫苗全产业监管体系的建议》（第161号）收悉。现答复如下：

首先感谢您对我省药品监管工作的关心和支持，您在提案中提到国外疫苗监管措施对于我们做好疫苗流通监管工作大有裨益，我们在日后监管工作将加以借鉴应用。从去年山东非法疫苗事件发生之后，国务院对原有的《疫苗流通和预防接种管理条例》进行了修改，加强了对第二类疫苗的监督管理，并强化了以下监管措施：

1.进一步明确了疫苗生产企业的责任，要求疫苗生产企业对其生产、配送的疫苗质量依法承担责任。

2.从2016年12月31日起原疫苗经营企业不再允许经营疫苗，疫苗生产企业只能将用于预防接种的第二类疫苗销售给县级疾病预防控制机构。

3.将第二类疫苗纳入省级公共资源平台进行统一采购，参照第一类疫苗进行配送管理。为了确保第二类疫苗供应及时、安全，允许具备冷链运输条件的企业和机构参与疫苗冷链配送业务。

4.严格配送管理。疫苗生产企业直接向县级疾病预防控制机构配送第二类疫苗，或者委托具备冷链储存、运输条件的企业配送时，应当严格遵守药品GSP相关要求。

5.严格疫苗冷链和追溯管理。疫苗生产企业和配送疫苗的企业储存、运输疫苗时，应当按照药品GSP的要求，确保温湿度自动监测系统采集冷链储存、运输数据真实、原始、完整、准确，保证疫苗储存、运输环节全程不脱离冷链控制。

6.严格使用管理。接种单位的医疗卫生人员应当对符合接种条件的受种者实施接种，并依照《预防接种工作规范》，记录疫苗的品种、生产企业、最小包装单位的识别信息（或批号）、有效期、接种时间、实施接种的医疗卫生人员、受种者等内容。接种记录保存时间不得少于5年。

我们从卫计委疫苗管理部门了解到，为了缓解财政支出困难等问题，现有第二类疫苗注射费用仍由接种个人承担，接种预防单位只收取注射以及储运成本费用。同时，为了加强第二类疫苗采购、接种、流通等追溯，卫计部门正在积极筹建全省疫苗接种监管平台，实现从生产到流通、接种全程监控。
下一步，我局将按照职能分工，加强备案管理，按期对配送企业冷链储存、运输条件及执行药品GSP的情况进行检查，确保配送过程的质量监管，保障全省人民的用药安全。

最后，再次感谢您对我们工作的关心和支持，诚恳的希望您能够一如既往的关心和支持我省的药品监管工作。

                            陕西省食品药品监督管理局

                                2017年4月21日
（联系人：李文献，电话：029—62288059) 
（公开属性：主动公开）

抄送：省政府督查室，省政协提案委员会。
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