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国家食品药品监督管理局关于加强甲型H1N1流感疫苗安全监管工作的通知  

 
(食药监办安[2009]93号) 

  

  

  各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局），国家局各直属单位： 

  为应对甲型H1N1流感的传播，国家局日前已批准北京科兴生物制品有限公司和华兰生物疫苗有限

公司甲型H1N1流感疫苗注册申请，并继续对其他疫苗生产企业同品种注册申请进行审评和审批。为切

实加强甲型H1N1流感疫苗研制、生产等各环节监督管理，确保疫苗生产质量和安全，现将有关事项通

知如下： 

  一、继续抓紧审评审批 

   

  国家局药品审评中心应按照国家局制定的《甲型H1N1流感疫苗审评审批工作方案》和审评技术要

点，继续做好甲型H1N1流感疫苗的技术审评工作。要严格依法规、按程序、照标准进行审评审批，保

证结果的科学、准确、公正和可靠。 

  二、严格监管疫苗生产和储运 

   

  相关省局应强化对甲型H1N1流感疫苗质量安全监管工作的领导，严密部署，明确责任，指定专人

负责。 

   

  （一）应对辖区内甲型H1N1流感疫苗生产企业提出严格要求，督促其切实承担产品质量安全第一

责任,认真实施质量受权人管理制度，将质量安全保证责任落实到每一个环节。严格按照药品GMP各项

要求组织疫苗生产，严格执行批准的甲型H1N1流感疫苗制造及检定规程，加强对生产过程及工艺环节

的全程控制，确保产品质量及批间产品的均一性。加强药品电子监管，切实做到疫苗的可追踪、可溯

源。 

   

  （二）应根据企业甲型H1N1流感疫苗生产计划，组织开展生产现场检查。日常监管中要充分发挥

派驻监督员作用，明确监管任务，加强业务培训，强化现场监督。对批签发所需抽样和相关检验工作

应加强管理。对疫苗储存和流向要进行严格监督，制定好疫苗召回和监督销毁等详细预案,严防通过不

正规渠道流入市场。 

   

  （三）应指派监督员进驻企业，密切关注疫苗生产和质量控制全过程，特别应对物料来源、生产

工艺、无菌生产等影响疫苗质量的关键环节进行重点监督，同时认真做好产品批签发抽样工作。 

   

  （四）对在监督检查中发现的疫苗质量问题或可能影响最终产品质量的问题，相关省局应立即采

取有效控制措施，责令企业停产整顿、召回产品，确保甲型H1N1流感疫苗的质量和安全，并及时将情

况报国家局。 
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  三、认真做好产品批签发和检验工作 

   

  中国药品生物制品检定所要严格按照工作程序和时限进行甲型H1N1流感疫苗产品批签发。一是将

资料审查与实验室全检工作相结合，保证检验数据和结论的准确可靠，对不符合要求的疫苗坚决不予

签发；二是对不同企业生产的疫苗要加强内部质量比对性研究工作，对企业内控质量标准、与疫苗安

全性及有效性相关的重要参数等进行横向比对分析；三是要开展疫苗使用环节的抽样检验，及时掌握

使用环节的疫苗质量情况。 

  四、严密监测疫苗不良反应情况 

   

  相关省局应监督企业完善大规模人群免疫的风险管理和药物警戒计划，主动开展甲型H1N1流感疫

苗不良反应报告、调查、分析、评价和处理工作，要求企业主动跟踪、监测疫苗预防接种过程中发生

的不良反应信息，并按照相关规定及时报告。 

   

  国家药品不良反应监测中心和各级药品不良反应监测机构应高度关注甲型H1N1流感疫苗不良反

应，一旦收到不良反应报告，应立即与当地疾病控制机构联系，积极配合疾病控制机构的调查诊断，

综合分析和科学判断，并按规定逐级报告。 

  各省局和各有关单位应以高度的政治责任感，积极认真地做好甲型H1N1流感疫苗安全监管各项工

作，齐心协力，确保疫苗质量和安全。请相关省局将监督检查情况每月向国家局报告。 

  国家食品药品监督管理局办公室 

  二○○九年九月十四日 

关于我们 | 联系我们 | 广告报价 | 诚 聘 | 法律公告 | 建网须知 | 宣传先进 | 档案数字化 | 本网公

告 

京ICP证080276号 | 网上传播视听节目许可证(0108276) | 互联网新闻信息服务许可证(1012006040)  

中国法院国际互联网站版权所有，未经协议授权，禁止下载使用或建立镜像 

Copyright © 2002-2009 by ChinaCourt.org All rights reserved.

Reproduction in whole or in part without permission is prohibited


