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https://www.100test.com/kao_ti2020/308/2021_2022__E5_9B_BD_

E5_AE_B6_E9_A3_9F_E5_c80_308485.htm 国家食品药品监督管

理局关于印发血液制品疫苗生产整顿实施方案（2007年）的

通知(国食药监安[2007]140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）： 为贯彻落实国务院召开

的全国加强食品药品整治和监管工作电视电话会议精神，进

一步加强血液制品、疫苗生产监督管理，国家局于2007年2

月28日在北京召开了全国血液制品疫苗监督管理工作会议，

对开展血液制品、疫苗生产整顿工作进行了动员部署。现将

《血液制品疫苗生产整顿实施方案（2007年）》印发给你们

，请结合本辖区实际认真贯彻落实。 整顿工作中有何问题或

建议，请及时与国家局药品安全监管司联系。国家食品药品

监督管理局二○○七年三月十五日血液制品疫苗生产整顿实

施方案 为贯彻落实国务院召开的全国加强食品药品整治和监

管工作电视电话会议精神，进一步加强血液制品、疫苗生产

的监督管理，规范生产秩序，强化监管责任，提高产品质量

，确保公众用药安全，针对当前血液制品、疫苗生产中存在

的问题，国家食品药品监督管理局决定，在2007年开展血液

制品、疫苗生产的整顿工作。 一、工作目标 （一）进一步强

化血液制品、疫苗生产企业产品质量第一责任人的责任意识

，自觉遵守法律、法规，严格自律，诚信守信，严格执行药

品GMP，确保血液制品、疫苗的质量和安全。 （二）进一步

落实各级食品药品监督管理部门监管职责，明确监管责任，



提高监管能力，并积极探索构建血液制品、疫苗生产监督管

理的长效机制。 （三）进一步修订和完善质量标准，提高产

品安全性。 二、整顿内容 （一）企业自查 血液制品、疫苗生

产企业应认真开展自查工作，针对检查中发现的问题立即整

改。血液制品、疫苗生产企业自查工作应在2007年3月底以前

完成，企业自查及整改情况应及时报所在地省级食品药品监

督管理局（以下简称“省级局”）备查。 （二）开展血液制

品、疫苗生产企业全面检查 1．血液制品生产现场检查 ⑴血

液制品生产现场检查工作由国家局统一部署，国家局药品认

证管理中心负责组织现场检查工作，所派检查组应会同省级

局共同对其辖区内的血液制品生产企业进行检查。现场检查

中发现有质量或安全隐患的应立即向所在地省级局和国家局
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