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□据 新华社北京1月2日电（记者胡浩 周婷玉）

疑似接种乙肝疫苗后死亡事件尚未平息，2日，国
家食品药品监督管理总局证实，深圳康泰、天坛生物、
大连汉信三大乙肝疫苗生产厂家从2014年 1月 1日
起停产。

三家企业生产的乙肝疫苗占国内市场近八成，
停产后疫苗市场是否会出现短缺？按照规划，疫苗
等无菌药品的生产必须在 2013 年 12 月 31 日前符
合新版 GMP 要求，这些企业缘何没通过认证？针
对这些疑问，记者采访了食品药品监管总局有关负
责人。

三大乙肝疫苗厂家停产

中国食品药品检定研究院批签发记录显示，目前有
七家企业的重组乙肝疫苗在市场上销售，分别是深圳康
泰、华北制药、天坛生物、大连汉信、华兰生物、北京华尔
盾以及葛兰素史克。

该记录同时表明，2013 年前 11 个月的乙肝疫
苗产量共 1亿余支，其中深圳康泰 2753 万支、天坛
生物2874万支、大连汉信2406万支，占到总产量的
近八成。

根据《药品生产质量管理规范（2010年修订）》（简
称新版GMP）实施规划，血液制品、疫苗、注射剂等无菌
药品的生产必须在2013年 12月 31日前符合新版要
求。从2014年1月1日起，未通过新版GMP认证的生
产企业或生产车间一律停产。因此，深圳康泰、天坛生
物、大连汉信被迫停产。

记者查询食品药品监管总局数据发现，北京华尔盾
显示的也是1998年版的GMP认证。真正通过新版
GMP认证的乙肝疫苗厂家只有华兰生物和华北制药，
而这两家市场份额不到10%。

根据预判释放产能

如此大规模停产，国内乙肝疫苗市场是否会出现短
缺？对此，食品药品监管总局有关负责人表示，将确保
产品满足市场供应。

根据要求，疫苗厂家在2013年12月31日前的产品
可继续销售，有的厂家在停产前已提高产量。如：北京
天坛生物去年第三季度报告显示，公司本部现有生产设
施须于2014年1月1日停产，并搬迁至亦庄新产业基
地，新生产设施预计从2014年下半年起相继投产，为确
保2014年的产品供应，公司于报告期内提高了主要产

品的产量。
“一些产能目前不是很大的厂家，并不

完全是受设备能力的限制，而是
受市场的限制，如

果需要的话会有比较大的产能释放。”食品药品监管总局药
化监管司司长李国庆指出，如果出现临时性的短缺，将根据
预判，随时组织其他企业在保障安全的前提下尽可能释
放产能，以满足临床供应。

但业内人士表示，因为很多原料需要备货，还要经
过出厂检查、批签发等环节，疫苗生产企业释放产能
也难以一蹴而就。

“停产”药企并不是“放弃认证”

食品药品监管总局有关负责人指出，三
大乙肝疫苗厂家未在规定的时间内完成
认证，但并不是“放弃认证”。据了解，三
家都已向国家相关部门提出了新版
GMP认证申请。

“我们对尚在改造而暂时停产的
企业并没有关闭认证的大门。”这
名负责人表示，尚未通过新版
GMP 认证的无菌药品生产企
业或生产车间停产以后，如
完成 GMP 改造，可以继续
申请认证，通过认证后可以
恢复生产。

对于那些放弃认证的
企业，可以技术转让、企
业兼并重组等方式有序
退出。

新版认证推动
优胜劣汰

据统计，在全国制药100强中，
99家已经通过新版GMP认证，仅剩
的1家也已提交认证申请。

食品药品监管总局有关负责
人指出，据近几年统计，正常情况
下每年都会有一些品种（包括各种
剂型）出现供应短缺现象，如人凝
血因子Ⅷ等，多是由原料、价格原因
造成。

这名负责人指出，部分规模小、效益
差、产品无市场、质量管理水平落后的企业，
将逐步被淘汰出局。

新版GMP 认证还能有效促进我国制药
工业与国际接轨。截至 2013 年年底，我国已
有 160 家企业的 450 个原料药、103 家企业的 143
个制剂品种通过国外药品 GMP 认证。2013 年 10 月 9
日，成都生物制品研究所的乙型脑炎减毒活疫苗通过世界
卫生组织疫苗预认证，首次进入国际采购目录。

乙肝疫苗供应“主体”停产，
市场会否现短缺？

□据 新华社

深圳一名新生儿2013年12月17日接种
乙肝疫苗68分钟后死亡，这已是近一个月来全

国发生的第四起疑似“疫苗致死”案，涉案疫苗全
都由深圳康泰生物制品股份有限公司（以下简称

康泰公司）生产。
“妻子今天出院了，孩子的事还一直瞒着她，说孩

子转院了，有护士照顾。”2013年12月22日上午在深圳
市龙岗区南湾人民医院门口，死亡婴儿的父亲掩饰不住

痛苦。
他告诉记者，妻子2013年12月16日入院后，医院安排

了产检，一切正常。17日上午孩子出生后，医生说孩子健康
状况良好，之后就打疫苗，自己也一直守在产房门口，后来又
突然通知要抢救，说孩子肺部大量失血，医生说抢救过来也没
用了。

据相关部门通报，17 日 10 时 37 分，婴儿被注射康泰公
司生产的重组乙型肝炎疫苗 10ug，仅两分钟后，婴儿突发
面色紫绀，呼吸不规则，哭声小，68 分钟后，经抢救无效，
婴儿临床死亡。

这已 不 是 康 泰 公 司 疫 苗 第 一 次 涉 及 死 亡 事 故 。
早在 2013 年 11 月 25 日，湖南就出现了一名婴儿注

射乙肝疫苗后发生严重不良反应的病例，所幸婴
儿经过抢救后转危为安；随后，湖南有两名婴儿

注射乙肝疫苗后死亡，死亡时间分别是 12 月
6 日和 12 月 9 日。

深圳“新生儿
接种疫苗后死亡”事件

从2014年1月1日起，占总产量近八成的深圳康泰、天坛生物、
大连汉信三大乙肝疫苗厂家停止生产，人们不禁要问


