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郑州市惠济区卫生和计划生育委员会文件
惠卫〔2018〕82 号

惠济区卫生和计划生育委员会
关于印发《惠济区疫苗等药品安全隐患排查

工作实施方案》的通知

区属各医疗卫生单位：

为认真贯彻落实习近平总书记关于吉林长春长生生物疫苗

案件的重要指示和李克强总理批示精神，严格按照《河南省人民

政府办公厅关于转发河南省疫苗等药品安全隐患排查工作实施

方案》（豫政办明电〔2018〕73 号）和《郑州市卫生和计划生育

委员会关于开展疫苗等药品安全隐患排查工作的通知》（郑卫

〔2018〕116 号）的通知要求，进一步加强我区疫苗等药品质量

安全管理切实保障人民群众用药安全，决定在全区范围内开展疫
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苗等药品安全隐患排查工作，制定实施方案如下：

一、工作目标

牢固树立以人民为中心的发展思想，增强“四个意识”，坚

持“举一反三、全面排查、逐一排查、彻底排查”的原则，按照

“最严的标准、最严的监管、最严的处罚、最严的问责”的要求，

对以疫苗为重点药品流通、使用等环节安全隐患进行全面排查，

进一步强化药品全流程、全链条、全节点安全监管，坚决守住疫

苗安全底线。

二、成立组织

惠济区卫生计生委成立疫苗等药品安全隐患排查领导小组：

组 长：张凯斌 区卫生计生委副主任

副组长：张 奇 区健康教育所所长

成 员：郭 鹏 区卫生计生委办公室主任

张 英 区卫生计生委疾控科科长

孙志永 区卫生计生委综合监督科科长

傅 峰 区卫生计生委医政医管科科长

赵丽萍 区卫生计生委公共卫生科科长

周 慧 区卫生计生委妇幼健康科科长

三、排查重点

（一）采购环节。重点检查疾病预防控制机构是否严格落实

资格审查制度，认真核查药品生产企业 GMP 证书、疫苗批签发合
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格证等，确保入围的生产企业和疫苗质量过关。对于第二类疫苗

重点检查：疾控中心作为采购主体，是否建立完善采购工作的内

部运行、管理和监督机制，是否有目录外采购、违规采购、网下

采购或从非法渠道采购行为。

（二）流通环节。对疾病预防控机构和各预防接种单位重点

检查：在疫苗接收、存储、运输和使用等环节中是否遵守《疫苗

流通和预防接种管理条例》、《疫苗存储和运输管理规范》、《预防

接种工作规范（2016 版）》、《国家食品药品监管总局国家卫生计

生委关于进一步加强疫苗流通监管促进疫苗供应工作的通知》

（食药监药化监〔2017〕76 号）等相关规定。疫苗存储、运输

的全过程是否始终处于规定的温度环境，未脱离冷链，并定时监

测、记录温度。在接收或者购进疫苗时，是否向疫苗生产企业索

取检验合格或审核批准证明复印件，进口疫苗是否索取进口药品

通关单复印件，以上证明文件保存时间是否超过疫苗有效期两

年。疾控机构是否建立真实完整的购进、存储、分发、供应记录，

做到票、账、货、款一致，并保存至超过疫苗有效期两年备查。

疾控机构接收或购进疫苗时是否按照规范索要运输温度监测记

录，对不能按规范提供温度监测记录或温度控制不符合要求的，

是否拒绝接收或购进并及时向当地药品监督管理部门、卫生计生

主管部门报告。

（三）使用环节。重点检查接种单位接收第一类疫苗或购进

第二类疫苗，是否按照规范索要疫苗运输温度监测记录，建立并
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保存真实、完整的接收、购进记录，做到票、账、货、款一致。

对不能提供按规范温度监测记录或温度控制不符合要求的，接种

单位是否拒绝接收或购进，是否及时向所在地药品监督管理部

门、卫生计生主管部门报告，接种单位接种疫苗是否遵守预防接

种工作规范、免疫程序、疫苗使用指导原则和接种方案，并在其

接种场所的显著位置公示第一类疫苗的品种、接种方法，是否公

示第二类疫苗的品种、接种方法及价格。

四、时间安排

疫苗等药品安全隐患排查工作时间为 2018 年 8 月 1 日至 8

月 25 日分集中排查、总结提高二个阶段。

（一）集中排查（8 月 1 日至 8 月 15 日）。区卫计委将组织

相关科室人员对照排查重点内容，对疾控中心和预防接种单位进

行集中检查。对疾控中心重点督导疫苗采购管理、疫苗流通和质

量保障、机构人员管理、预防接种服务管理、预防接种相关事件

应对等监督管理情况。对预防接种单位，重点督导疫苗管理、预

防接种服务情况。通过督导，确保疾控机构和接种单位守土有责，

各负其责。

（二）总结提高（8 月 16 日至 8 月 25 日）。针对排查发现

的问题，区卫计委将监督整改，能立即整改到位的立即整改，不

能立即整改到位的，将责令其限期整改，所有问题的整改情况要

组织复查，彻底堵塞疫苗等药品安全隐患的监管漏洞，对排查中

发现问题疫苗等药品该下架的下架，该停用的停用，该销毁的销
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毁，对涉嫌违法犯罪的要依法从严从快惩处。

五、工作要求

一要提高政治站位。各单位要认真学习，深刻领会习近平总

书记、李克强总理关于吉林长春长生生物疫苗案件的重要指示批

示精神，提高站位，保持警醒，上下联动，举一反三，迅速展开

疫苗等药品安全隐患排查，查找漏洞，扎实整改，强化监管，严

格依法，切实保障人民群众用药安全有效。

二要严格督导检查。区卫计委成立督导组，对疾控中心和预

防接种单位疫苗等药品安全隐患进行全面排查。

三要及时报送信息。畅通信息沟通渠道，做到信息互联互通，

实现信息资源共享，形成统一、科学的疫苗药品安全信息评估和

预警体系。

四要统一工作步调。按照省、市卫计委区政府的统一部署，

科学推进我区的疫苗等药品安全隐患排查工作，确保各个环节步

调一致，确保各项措施落到实处，确保各项任务按时完成。

2018 年 8 月 7 日



- 6 -

郑州市惠济区卫生和计划生育委员会办公室 2018 年 8 月 7日印发


