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https://www.100test.com/kao_ti2020/314/2021_2022__E5_9B_BD_

E5_AE_B6_E9_A3_9F_E5_c80_314357.htm 国家食品药品监督管

理局、卫生部关于进一步加强狂犬病疫苗监管工作的紧急通

知（国食药监市[2006]618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），卫生厅（局）： 近年来

，全国狂犬病发病数呈逐年上升趋势，疫情形势十分严峻。

特别是近一段时期，多家媒体报道了假狂犬病疫苗致人死亡

的事件，对人民生命安全和社会稳定构成严重威胁。为进一

步贯彻落实国务院《疫苗流通和预防接种管理条例》，切实

加强对狂犬病疫苗生产、流通和使用的监督管理，确保人民

用药安全有效，现就有关问题通知如下： 一、各地药品监管

部门要根据《国务院办公厅关于印发全国整顿和规范药品市

场秩序专项行动方案的通知》（国办发〔2006〕51号）精神

，继续做好疫苗专项整治工作。同时，针对近年来开展狂犬

病疫苗生产企业专项检查中发现的问题，开展一次狂犬病疫

苗质量跟踪检查工作，并将辖区内狂犬病疫苗生产企业列入

监管重点，加大对狂犬病疫苗生产企业GMP跟踪检查力度，

切实保障狂犬病疫苗质量。对有质量问题的疫苗产品，应就

地封存，并依法予以严肃处理，严防不合格的疫苗流入经营

、使用单位。 二、各地药品监管部门要严格按照国家食品药

品监督管理局《关于学习贯彻＜疫苗流通和预防接种管理条

例＞有关问题的通知》（国食药监法〔2005〕207号）和《关

于印发＜疫苗经营监督管理意见＞的通知》（国食药监市



〔2005〕278号）要求，进一步加强对狂犬病疫苗经营企业的

监督检查，重点检查企业疫苗质量管理制度的执行情况、设

施设备的运行状况和储存、运输中冷链记录管理等情况。对

检查中发现的问题，应要求企业立即整改，限期不改或达不

到经营条件要求的，坚决取消其疫苗经营资格。严厉打击违

法经营狂犬病疫苗的行为。 三、各地药品监管、卫生部门要

结合本地区的实际情况，突出重点，集中力量整治狂犬病疫

苗在流通、使用环节中的管理情况，重点检查疫苗在仓储、

运输、销售、使用过程中，是否确保冷链的完整。卫生部门

要加强使用单位狂犬病疫苗的采购、使用管理，规范疫苗的

采购渠道和疫苗储存、运输管理，重点检查使用单位疫苗购

进、运输和接种记录，必要时，可以进行现场监督检查。对

检查中发现的问题，应责令立即整改，并依据有关法律法规

进行严肃查处，确保狂犬病疫苗使用有效。 100Test 下载频道

开通，各类考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


