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我国疫苗生产水平和监管
能力，得到了世界卫生组织的
认同。世卫组织西太平洋区
域主任申英秀表示，“中国有
完整的疫苗生产、使用和监管
能力”。

2010年 12月，世界卫生
组织对我国疫苗国家监管体系
进行了评估，我国疫苗疑似预
防接种异常反应（AEFI）监测
职能8项指标通过率为100%，
25 项亚指标通过率为 96%。
2011年 3月世界卫生组织宣
布：经评估验证，中国疫苗监管
系统符合国际标准。

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。世界卫生组织表示，希望
质量稳定产能充足的中国疫苗
产品尽快进入国际市场，参与
国际竞争，为全球疾病预防接
种提供支持。

从研制到使用
安全有保障

□据 新华社北京 2月 25
日电

作为现代人预防和控制
传染病发生、流行的重要工
具，疫苗为人类健康起到了
不可小视的作用。国家食品
药品监督管理总局药品化妆
品监管司司长李国庆介绍，
目前，我国已构成了一整套
从疫苗研制、生产到流通、使
用的安全和质量保障体系，
有力地保障了国产疫苗的质
量安全。

“应对公共卫生事件的历
史经验告诉我们，中国作为拥
有14亿人口的大国，疫苗供应
保障只能依靠自身。”李国庆
说，无论是从国家战略的角度，
还是从生物安全的角度考虑，
中国的疫苗也必须牢牢控制在
自己手上。

经过数代人的不懈努力，
我国依靠自力更生、自主创新，
已经形成了较为完整的疫苗研
发、生产、使用和监管体系，成
为世界上为数不多的靠自己力
量满足全部计划免疫需求的国
家之一。

从疫苗产品的注册管理、监
督检查、生产质量管理规范，到疫
苗批签发、经营质量管理规范，再
到不良反应报告和监测，我国建
立了一系列制度，确保疫苗安全
质量“无缝”监管。

我国要求，包括疫苗在内的
无菌药品必须符合新修订GMP
（药品生产质量管理规范），新修
订GMP充分参照了世界卫生组
织、欧盟等的国际先进标准，对无
菌药品生产的要求有了较大的提
升，更重要的是强调了药品生产
全过程质量管理体系的有效运
行，强调了药品生产全过程的风
险控制。

李国庆介绍，随着新修订
GMP，特别是其中2013年 12月
31日起达不到要求的无菌药品生
产企业停产措施的实施，我国疫
苗生产水平，从生产设备装备水
平到生产工艺过程管理以及质量
保障体系等各个方面都上了一个
新的台阶，进一步增强了疫苗产
品的安全性。

作为一种特殊的药品，疫苗
生产出来以后不能直接上市，还
必须根据国家批签发制度经过
国家认可的药品检验机构
审核检验合格后方可上
市销售。我国的生
物制品批签发制
度也是最严格

的，疫苗产品需要经检验和资料
审核合格后方能得到批签发合格
证，企业取得批签发合格证的产
品才可以上市销售。

上市后，疫苗使用前需进行安
全性监测。自2005年起，我国建
立了疫苗疑似预防接种异常反应
监测和报告制度，2008年，实现了
网络直报。2010年，原卫生部和
原国家食品药品监管局共同发布
《全国疑似预防接种异常反应监测
方案》，对预防接种后出现疑似异
常反应的监测、报告、病例调查诊
断以及处置等均做出了明确规定。

中国疾控中心免疫规划中心
副主任王华庆介绍，疫苗疑似
预防接种异常反应经调查
诊断分析，按发生原因可
分为：疫苗不良反应
（包括一般反应、
异常反应）、偶
合症、接种
事故、疫
苗 质

量事故、心因性反应共5类。
根据国家食品药品监管总局

介绍，国家每年组织对部分疫苗开
展评价性抽验，从生产、流通和使
用等不同环节抽取疫苗开展检
验，评价其质量状况。自
2008年以来，先后组织
对16类疫苗进行了
评价性抽验，合
格 率 达 到
100%。

我国疫苗
获国际认可

疫苗安全质量监管“无缝”

疫苗供应保障“无忧”1
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我国已构建完整的疫苗质量保障体系

核心提示

工作人员检查已经贴好标
签的疫苗注射器

（本版图片均据新华社）

工作人员在进行环境微生物检测 工作人员在对包装好的疫苗进行检查
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