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特友国家二生汁生委 国家食品万品

監管患局美子印友疫苗情存和送輸

管理規疱 (2017年版 )的通知

各市工生汁生委、食品菊品監督管理局,省疾病萩防控tll中 ノむ:

現杵国家工生汁生委、国家食品菊品監管恙局 《美子FF友

疫首備存利込輸管理規疱 (2017年版)的通知》(国 工疾控友

(2017)60号 )緒友分休11,清汰真貫御執行。
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近宇省工生汁生委亦公室 2018年 1月 25日 印友



国家iF生 和汁北11

国家食品商品

国工疾控友〔2017〕 60号

美子印友疫苗憶存和透輸

管理規疱(2017年版 )的通知

各省、自治区、宣轄市工土汁生委、食品菊品監督管理局 ,新 彊

生声建没兵囲工生局、食品菊品監督管理局 ,中 国疾病預 防控

tll中 `む :

カカロ張疫首佑存和近輸管理工作 .根 据修河后的《疫首流通秦

預防接粋管理条Fll》 わ《美子辻一歩か張疫苗流通和預防接紳管理

工作的意見》(国 亦友〔2017〕 5号 ),国 家工上十生委、食品菊品監

管恙局対《疫苗倍存和近輸管理規疱》(工 疾控友〔2006〕 104号 )逃

行了修打 ,形 成了《麦首 lit存 わ逐輸管理規疱(2017年 版)》 (可 炊

国家工生十生委褻培 http:/′ r/www.nhfpc.gov.cn/下 載 )。 現 F「



友給体fl,清 ill照 執行。

(信 息公升形式:主 劫公牙 )
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疫苗備存和透輸管理規疱(2017年版 )

第一章 患 興J

第一条 力規疱疫苗緒存、近輸 .カロ張疫苗盾量管理,保 障預

防接辞的安全性和有妓性 .根据《疫苗流通わ預防接 f41管 理条例》。

制定本規た。

第二条 本規疱適用子疾病預防控帝1机 掏、接稗単位、疫古生

声企立、疫首配送企立、疫苗全倍企立的疫苗 lit存 、近輸管理.疾

病預防控制机竹、接紳単位的疫苗備存、近輸管理透皮当遵守《預

防接稗工作規疱》;疫 首生声企上、疫首配送企立、疫苗全倍企立的

疫古倍存、近輸管理透虚当遵守《商品姪昔演量管理規苑》。

第二条 疫首生声企立、疫首配送企立、疫首全倍企立虚当配

各よ事疫苗管理的寺駅人員.疾 病預防控市1机掏、接紳単位泣当有

寺(兼 )釈 人員負責疫首管理 ,井 接受相美立券培〕1。 疾病預防控

制机杓、接辞単位、疫首生声企立、疫昔配送企立、疫古全倍企並立

当建立疫首倍存、近輸管理制度.倣 好疫首的lit存 、近輸工作。

第四条 各鉄工三十生行政部 |¬ 争食品方品監督管理部 11負

責本規疱実iit的 監督管理工作。

第二章 疫苗備存、運輸的没施没各

第五条 疾病預防控制机拘、接辞単位、疫首生声企立、疫苗
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配送企立、疫首全lil企 立虚当装各保障疫苗反量的倍存、通輸冷従

没施没各。

(一 )省 吸疾病預防控制机竹、疫首生声企立、疫苗配送企立、

疫首全倍企立泣当根据疫首fib存 、通輸的需要,配 各普ilm_々 庫、低

温4庫 、4表 牟和 自劫温度監淑1器 材或没各等。

(二 )没 区的市坂、■象疾病預防控制机竹鹿当配各普ill冷 庫、

冷蔵率或疫首近輸率、低温ネ箱、普通水箱、4蔵 箱(包 )、 本祥和温

度監淑1器 材或没各等。

(三 )接 稗単位泣当配各普通ネ箱、4蔵 箱(包 )、 ネ排わ温度監

湖1器 材或没各等。

第六条 疾病預防控tll机 杓、接群単位的疫首借存、近輸没施

没各管理和雄#要 求 :

(一 )用 子疫苗fil存 的4庫 容釈庄当寺倍存需求相進虚 ,泣 当

配有自劫上測、凋控、呈示、モ最温度状況以及板警的没各。各用制

4机盤、各用友屯机姐或安装双路屯路。

(二 )冷 蔵牟能自幼調控、ヱ示和泥景温度状況。

(三 )水 箱的ネト充、更新皮当逃用具各医オ器械注肝江的医用     ｀

本箱。                              ・

(四 )4蔵 率、ネ箱、4裁 箱(包 )在 倍存、近輸疫苗前泣当迷到     :
相立的温度要求 .

(五 )自 動温度監淑1没 各,温 度瀬1量 精度要求在±0.5C疱 目

―
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内;ネ 箱監淑1用 温度汁 ,温 度
'11量

精度要求在±l Ci苑 国内。

第七条 有条件的地 区或単位皮当建立 自劫温度監双1系 銃。

自劫温度監測系筑的淑1量 苑日、精度、浜差等技木参数能修満足疫

首 lit存 、通輸管理需要 .具 有不目断監瀬1、 逹銭 t已 承、数据存倍、壺

示及損警功能。

第八条 疾病預防控制机杓、接 f4J単 位、疫苗生声企立、疫苗

配送企上、疫首全lit企 立泣当建立健全冷健没各梢案,丼 対疫首倍

存、近輸没施没各近行状況逃行泥泉。

第九条 疾病預防控制机杓鹿当定期汗借格区内々牲没施悛

各的装各和逹行状況 ,根 据預 防接 f41工 作需要 ,制 定0撻没各ネト

充、更新需求汁剣・参考“々 健投各筆学周期和使用年 IR参 考林准"

(附 件 1).扱 同吸工生・it生 行政部 11和 上象疾病預防控制机杓 ,及

吋ネト充、更新冷健没各没施。

第三章 疫苗備存、返輸的温度監測

第十条 疾病預防控制机杓、接紳単位、疫首生声企立、疫古

配送企立、疫苗全緒企立必須接照疫苗使用悦 明ギ、《預防接稗エ

作規苑》等有夫疫首 lit存 、近輸的温度要求倍存
～

透輸疫苗。

第十一条 疾病預防控制机拘、接紳単位立当接 以下要求対

疫首的倍存温度避行監淑1和 t已 承。

(一 )采 用 白劫温度上 j口1器 材或没 各対々庫逆行温度監瀬1・ 須

~~ 1)



同Ef毎 夭上キわ下午至少各逹行一次人工温度 t已 永(同 隔不少千

6小 吋)・ 填写“々 健没各温度泥永表"(附 件 2)。

(二 )采 用温度十対ネ箱(包 括普通ネ箱、低温ネ箱 )逃 行温度

監渓1,須 毎夭上キ和下キ各逃行一次温度泥永 (同 隔不少子 6小

吋),填 写“々 健没各温度 t己 泉表"(附 件 2)。 温度十虚当分男1放 置

在普週ネ箱々蔵室及々凍室的中国位置,低 温ネ箱的中国位置。

毎次庄当測量ネ箱内存放疫苗的各室温度 .ネ 箱々義室温度皮当

控制在 2C～ 8C,4凍 室温度庄当控制在≪-15:C。 有条件的地

区或単位可以皮用 自劫温度監測器材或没各対ネ箱Iit行 温度監測

t己 柔。

(三 )可 采用温度廿対々蔵箱(包 )逃 行温度監瀬1,有 条件的地

区或単位可以使用具有外部星示温度功能的4裁 箱(包 )。

第十二条 疫首配送企上、疾病預防控制机杓、接fll単 位皮当

対疫首近輸辻程逃行温度生
'11,井

填写“疫首近輸温度泥承表"(附

イキ3)。

(一 )t已 永内容包括疫苗逐輸工具、疫首冷蔵方式、疫苗名称、

生声企立、規格、批号、有妓期、数量、用途、虐込
～

Fll tt Ff日 、膚近

和FJ迷 叶的疫首倍存温度和不境温度、席近至至1迷 行襲里程、送/

牧疫首単位、送/牧 疫首人答名。

(二 )ミ 輸叶目超辻 6小 吋・須t已 最途中温度.途 中温度 t己 彙

計漑目編不超辻 6小 ,キ .
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第十三条 薄子4健 近輸吋同K、 需要配 i圭 至備逸地 区的疫

首 ,省 象疾病預防控寺1机 梅皮当対疫苗生声企立提出か購温度控

411林 答的要求井在招棒文件中提出。疫苗生オ企立立当根据疫苗

的稔定性逃用合近規格的温度控帝1棒 基。

第十四条 疫首倍存、近輸辻程中的温度泥承可以力妖度或

可惧撲的屯子格式・温度泥永要求保存至超辻疫首有致期 2年 各査。

第四章 疫苗備存、透輸中的管理

第十五条 疫首生声企立、疫苗配送企立、疾病預防控制机拘

在供鹿或分友疫首吋・鹿当向牧貨方提供疫首近輸的没各美型t起

近和rl迷 叶日、本次逐輸辻程的疫首近輸温度 t己 乗、友貨単争答牧

単等姿料。

第十六条 疾病預防控 tll机 杓、接 fll単 位在接牧或者賄逃疫

首吋9皮 当索取利栓査疫古生声企立或疫首配送企立提供的《生物

制品批答友合格江》隻 FF件 .遊 口疫首透泣当提供《邊 口商品通美

単》隻 Fp tt。 牧貨吋虚当核実疫苗逹輸的没各美型、本次近輸迪程

的疫首近輸温度t已 永,対 疫首邁輸工具、疫首0蔵 方式、疫苗名称、

生声企上、規格、批号、有致期、数量、用途、膚近わ至1迭 吋日、席近

ゎFi迷 吋的疫苗 lit存 温度和不境温度等 内容 Iil行 核実丼倣好

モ永。

(一 )対 千資料芥全、符合4健 逐輸温度要求的疫首 .方 可

 `  ′  
‐



接牧。

(二 )対 資料不全、各合冷健近輸温度要求的疫古 ,接 牧単位可

哲存核疫苗.待 劇ヽ充資料 .符 合第一款要求后力ヽ理接牧入庫手象 .

(三 )対 不能提供本次通輸道程的疫首近輸温度泥泉或不符合

々撻通輸温度要求的疫苗 ,不 得接牧或賄逃。疫首倍存、近輸道程

中温度昇常的炎理 9接 照第二十二、二十二、二十四条執行。

第十七条 疾病預防控制机拘、接紳単位対詮牧合格的疫首ゃ

庄当接照規定的温度要求備存,接 疫首品辞、批号分美弓放。

第十八条 疾病預防控帝1机梅、接紳単位皮当按照有妓期或

逃貨先后順序供泣、分友和使用疫首。

第十九条 疫苗生声企上、疫首配送企立、疫首合fiF企 立皮当

定期対lig存 的疫首逃行栓査井泥泉。対超辻有敷期或倍存温度不

符合要求的疫首 ,鹿 当釆取隔高存放、哲停友貨等措施。

第二十条 疾病預防控制机梅、接科単位庄当定期対倍存的

疫首避行栓査井 t己 呆,対 包装元法沢男1、 超辻有致期、不符合fit存

温度要求的疫首 ,立 当定欺逐扱上扱 ,其 中第一炎疫苗上扱至省坂

疾病預防控制机杓 .第 二炎疫首上扱至晏笈疾病預防控制机杓。

対千需扱疲的疫苗 ,泣 当在 当地食品菊品監督管理部 11和 二

上十生行政部 11的 上督下,接 照相美規定統 -4肖 毀。接粋単位需

根皮的疫苗。鹿 当統一回牧至晏致疾病預防控寺1机 杓坑一硝毀。

疾病預防控制机拘、接粋単位立当如実t己 呆鎖毀、回牧情現 .鋼 毀

‐…  8



i己 彙保存 5年 以上。

第二十一条 疫首的牧貨、強牧、在庫栓査等通乗皮当保存至

超辻疫苗有致期 2年 各査。

第五章 疫苗倍存、透491中 温度昇常的管理

第二十二条 疫首鹿 当在批准的温度苑曰(控 制温度 )内 倍

存、近輸。疫首生声企立鹿当坪借疫苗緒存、近輸道程中出入庫、

装卸等常規操作声生的温度偏差対疫首盾量的影噛及可接牧的条

件。符合接牧条件的,疫 首配送企立、疾病預防控制机杓、接群単

位泣当接牧疫首 .

第二十二条 疾病預防控制机杓、接紳単位釆用ネ箱、4燕 箱

(包 )fit存 疫苗的,在 存放、取用疫首叶庄当及叶升美ネ箱、冷蔵箱

(包 )|¬ /蓋 ,尽 可能減少疫苗暴露子控制温度疱日外的叶同。

第二十四条 在特殊情滉下 .女口停屯、備存近輸投各友生故

障,造 成温度昇常的,須 填写“疫苗倍存和透輸温度昇常情現 t已 彙

表"(附 件 4)。 疫首生声企立虚当及 Ff虐 功重大偏差或次要偏差

丈理流程.澤 借其対声品演量的潜在影噛,井 持千借被告提交給相

鹿単位。姪坪借対声品盾量没有影哨的・可継銭使用。姪坪借対

声品盾量声生不良影噛的.泣 当在当地工生汁生行政部 |¬ 和合品

葬品監督管理部 |¬ 的監督下鎖毀。

‐ヽ  9



第六章 附 興1

第二十五条 本規苑由国家工生十生委和国家食品菊品監督

管理恙局負責解澤 .

第二十六条  本規疱 自友布え 曰起施行。



附件 1

冷健没各集榜周期和使用年限参考林准

没各名称 建波彙伊周期 建波使用年限 参考依据

冷蔵率

500-7∞ 小吋選

行一次第押和

保井。

10‐154/40‐60万公

里
机劫卒張制扱慶林准規定

疫苗遂輸車
一般 5000公里

筆絆一次。
15年 机功牟張制根疲林准規定

低温冷庫
毎年至少全面

筆榜一次。
8‐ 10年

中学人 民共和 国机械行立棒准

JBD06卜 1999m庫管理規範

普通冷庫
毎年至少全面

集榜一次 .

8‐10年
中隼人 民共和 国机械行立林准

JB/D061‐ 1"9船庫管理規落

低温凍箱
根据需要定期

除霜 .

8‐ 10年
中学人民共和国医用低温保存箱国

家林准 GBT20154

普通沐箱 8‐10年
中学人民共和国医療器械行立林准

YY00862007

冷蔵箱 (包 )

毎次使用后逃

行清清和擦拭 .

在保ilE封 囲和保温

状恣正常的情況下

可K期使用。

V7HO/EP1/LHIS/9707(34FPR001)

一
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附件 2

年_月 冷健没各温度猥 表

冷健没各名称:

‐
it各籍調: 使用単位 8

填写悦明:毎台冷健没各毎月一張表,毎天氾最2次温度,同隔不少予6小吋。

- 12 -

氾景日期
最

同

泥

吋

温度(℃ ) 躁
人

ia景 日期
景

向

遍

吋

温度(℃ ) 腺
人冷蔵 冷凍 冷蔵 冷凍

上午
17

上午

下午 下午

2
上午

18
上午

下午 下午

3
上午

19
上午

下午 下午

4
上午

20
上午

下午 下午

5
上午

21
上午

下午 下午

6
上午

22
上午

下午 下午

7
上午

●
４

上午

下午 下午

8
上午

24
上午

下午 下午

9
上午

25
上午

下午 下午

10
上午

26
上午

下午 下午

上午
27

上午

下午 下午

12
上 午

28
上午

下午 下午

上午
29

上午

下午 下午

14
上午

30
上午

下午 下午

上午
31

上午

下午 下午

16
上午

下午



附件 3

疫苗還輸温度遍景表

出′入庫日期8_年 __月 __日  出牌 号8

疫苗透綸工具:(1)冷蔵車 (2)疫苗透輸率 (3)其他

疫苗冷蔵方式8(1)冷蔵奪  (2)準載冷蔵箱 (3)其他

透綸疫苗情況8

膚透至到送行破塁程数:____千 米

送疫苗単位               送疫苗人釜名:

牧疫苗単位:             __ 改疲苗人盤名:

填写説明:①本表供疫苗配送企立、疾病預防柱制机杓、接紳単位疫苗送輸吋填写:②出入庫単

号力単位縮碑 年月日●2位流水号:③遂輸超辻6小吋需電最途中温度,同隔不超述

“

吋ヽ:④疫苗

美別:一美疫苗ノニ美疫苗

疫苗名称 生声企立 規格 批号 有数期 抵 ∞ 疫苗美別

…

11[:'11し :

項 目 日期耐 同 疫苗備存温度 不境温度

鳥透 年 月 日 吋 分 ℃ ℃

途中

分

分

分

吋

吋

吋

日

　

日

　

日

月

　

月

　

月

年

年

年

℃
　
℃
　
℃

℃
　
℃

　
℃

到送 年 月 日 吋 分 ℃ ℃
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附件 4

疫苗倍存和透輸温度昇常情況泥景表

填写説明:①本

位友生温度昇常吋填写:②疫苗英別:一美疫苗ノニ業疫苗③文字描述処二情況的逮程、処置措

施、処理結果

疫苗名称 生声企立 規格 批号 有数期 数量(支 ) 疫首英別

二、温度昇常情況
=

三、始二情況

通程描述 :

姓豊措施 :

処理結果 :

、疲苗全備企立、疾層 破 智早

-14-

備存に触性各名称3_____一――――一一―一二通量人8

一、疫苗情現 3


