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赣市市监药监字〔2020〕15号

赣州市市场监督管理局关于印发
2020年赣州市疫苗专项检查工作方案的通知

各县（市、区）市场监督管理局，市局经开区分局、蓉江新区分局：

现将《2020年赣州市疫苗专项检查工作方案》印发给你们，请结合工作实际，精心组织，认真贯彻落实。


赣州市市场监督管理局

                        2020年7月2日
    （此件主动公开）

2020年赣州市疫苗专项检查工作方案

为进一步落实习近平总书记“四个最严”的监管要求，贯彻落实《疫苗管理法》的实施，保障疫苗质量安全，严厉打击非法购、销、使用疫苗等违法行为，切实保障人民群众身心健康和生命安全。经研究，市局决定在全市范围内集中开展为期三个月的疫苗质量安全专项检查，特制定本方案。

一、工作目标

通过开展此次疫苗专项检查，全面排查我市范围内疫苗流通使用环节的质量风险和安全隐患，做到100%全覆盖，确保人民群众用药安全有效。

二、检查重点

本次检查以疾病预防控制机构、接种单位为检查对象。重点惩处非法渠道采购、不依法依规储存运输、使用过期疫苗等行为。

三、检查内容

（一）采购环节

疾病预防控制机构是否与疫苗上市许可持有人签订采购供应合同，明确双方权利义务和责任。接种单位的疫苗是否由疾病预防控制机构供应，是否存在自采行为。疾病预防控制机构、接种单位在接收或者购进疫苗时，是否索取了疫苗上市许可持有人提供的加盖其印章的批签发证明复印件或者电子文件，进口疫苗是否索取进口药品通关单复印件或者电子文件并保存；是否按照相关规定建立真实、准确、完整的接收、购进、储存、配送、供应记录；是否能够做到票、帐、货、款一致。

（二）储存运输环节

疾病预防控制机构、接种单位的储存和运输管理是否符合《疫苗储存和运输管理规范（2017年版）》的要求，是否按要求装备有保障疫苗质量的储存、运输冷链设施设备，并对设施设备运行状况进行记录；在疫苗储存、运输的全过程中是否按要求定时监测、记录储存温度，保证疫苗质量；是否按要求核实储存、运输过程的温度监测记录并保存；冷链设施设备是否正常运转，温度监测记录数据是否真实、准确；是否建立了满足疫苗可追溯的相关记录。

（三）收货验收环节

疾病预防控制机构、接种单位在接收或者购进疫苗时，是否索取疫苗运输、储存全过程温度监测记录并保存。收货时是否核实疫苗运输的设备类型、本次运输过程的疫苗运输温度记录，对疫苗运输工具、疫苗冷藏方式、疫苗名称、生产企业、规格、批号、有效期、数量、用途、启运和到达时间、启运和到达时的疫苗储存温度和环境温度等内容进行核实并做好记录。

（四）问题疫苗的处置环节

疾病预防控制机构、接种单位对不能提供本次运输、储存全过程温度监测记录或者温度控制不符合要求的疫苗，是否拒收或拒绝购进，是否立即向当地市场监督管理部门、卫生健康主管部门报告；是否建立疫苗定期检查制度，发现包装无法识别、储存温度不符合要求、超过有效期等问题疫苗，是否采取隔离存放、设置警示标志等措施，是否按照国家有关规定处置，是否如实记录处置情况并保存。

4、 时间安排

    2020年7月5日至10月5日。
五、工作要求

（一）高度重视，精心组织。各级市场监管部门要对此次疫苗质量安全专项检查高度重视，要严格落实《疫苗管理法》的要求，制定检查计划，认真组织安排，结合医疗机构的日常监管实际，大力管控接种单位疫苗来源的合法性，冷链储存运输的合规性，做好疫苗质量安全监管工作。

（二）明确责任，保证效果。要严格落实检查责任，决不允许走过场，敷衍了事。对检查内容要逐项检查，做到监督有重点，检查有记录，决不留死角，不留盲区，对检查中发现的问题依法依规严肃查处，并将相关材料留档备查。

（三）加强配合，信息共享。各级市场监管部门在监督检查中发现问题，要及时向同级卫生健康部门通报，通过加强部门协作，形成工作合力，建立疫苗监管长效机制，确保监管的常态化。

（四）加强沟通，及时总结。各级市场监管部门应及时总结专项检查工作取得的成效、存在的问题，提出相关的意见建议，并将检查情况总结和统计表（附件）于2020年10月5日之前报送至报市局药化监管科。重大情况立即报告。

联系人：胡芳

联系电话：0797-8377892

电子邮箱：gzslt2010@163.com
附件：2020年赣州市疫苗专项检查情况统计表

附件

2020年赣州市疫苗专项检查情况统计表

报送单位（公章）：

	
	应检查单位总数
	已检查单位数
	责令整改单位数
	给予警告单位数
	没收违法所得(万元)
	罚款
（万元）
	移送公安机关案件数
	通报卫生健康部门案件数

	疾病预防控制机构
	
	
	
	
	
	
	
	

	接种
单位
	
	
	
	
	
	
	
	

	检查中发现的主要
问题
	

	重点案件情况
	

	其他需要说明的问题
	


填表人：                             填表日期：

抄送：江西省药品监督管理局。
赣州市市场监督管理局办公室                2020年7月2日印发
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