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重庆市卫生健康委员会           

重庆市药品监督管理局

关于加强疫苗流通使用管理工作的通知

渝卫发〔2019〕62号
各区县（自治县）卫生健康委、市场监督管理局，两江新区社发局，万盛经开区卫生计生局，市疾控中心：
    为进一步规范和加强全市疾病预防控制机构、接种单位疫苗流通使用管理，根据《疫苗管理法》、《预防接种工作规范（2016年版）》和《疫苗储存和运输管理规范（2017年版）》，结合我市实际，经委主任会讨论通过，现就有关事项通知如下：

规范卫生健康系统内疫苗配送流向管理

各级疾病预防控制机构、接种单位应严格按照《疫苗管理法》等规定，切实加强疫苗配送流向管理。

同级疾病预防控制机构间调配免疫规划疫苗时，须由上级疾病预防控制机构组织调配并做好记录，同级疾病预防控制机构间各自完善疫苗运送和出入库登记，同时向市药品监督管理局和市卫生健康委备案。

各区县辖区内接种单位之间调配合格疫苗，须向辖区疾病预防控制机构提出申请；区县疾病预防控制机构也可根据辖区内疫苗储存和使用情况，对辖区内接种单位储存疫苗进行调配。接种单位之间调配疫苗时，须由区县疾病预防控制机构进行配送并完成疫苗相关手续，同时向辖区市场监管和卫生健康部门备案；接种单位分别完成疫苗出入库登记。

非免疫规划疫苗原则上不进行跨区（县）调配。当辖区存在非免疫规划疫苗可预防传染病疫情，经评估存在可致人死亡伤残或疾病传播风险，而当地没有储备相应疫苗时，可参照上述免疫规划疫苗调配流程和要求进行调配，同时完善财务手续。

严格储运和使用疫苗温度监控管理

各级疾病预防控制机构和接种单位在疫苗储运和使用各环节，必须按照疫苗使用说明书和《疫苗储存和运输管理规范》内容，严格执行疫苗储运和使用相关要求，冰箱冷藏室温度控制在2℃-8℃，冷冻室温度控制在-20℃以下，所有疫苗在2℃-8℃温度条件内运输。温度记录保存至疫苗有效期满后不少于五年备查。

对于安装了自动温度监控的冷链设备，可不放置温度计。使用单位每年应使用经过校订或标准的温度计对自动温度监控设备记录的温度进行内部比对，做好记录。

对于未安装自动温度监控的冷链设备，应放置标准或经校订的温度计，每天上午或下午（包括节假日）分别人工记录一次温度计温度（间隔不少于6小时）。

接种操作台的小冰箱和冷藏箱应放置校正后的温度计，温度计放置于箱内中间位置。

科学处置温度异常疫苗

疫苗在出入库、储运时，要尽可能减少暴露于控制温度范围外的时间。当遇到温度异常时，要立即处理，查找原因，必要时将疫苗转移至正常运行的冷链设备中，同时填写《疫苗储存和运输温度异常情况记录表》。

疫苗储运单位对短暂温度异常的疫苗，可根据疫苗评估原则作出评价，决定疫苗能否继续使用。评估原则由市卫生健康委员会、市药品监督管理局另行制定并发布。对于疫苗储运温度异常超过正常值较大、累计时间较长、甚至外观形态发生改变等情况，应当由疫苗生产企业评估其质量及潜在影响。各接种单位在收到疫苗生产企业正式评估报告后，如确认对疫苗质量没有影响，可继续使用；如对疫苗质量产生影响的，不得使用，且按报废疫苗处理。

    四、规范过期报废疫苗处置流程
疫苗使用应遵循“先进先出，近效期先用”的原则，做好疫苗效期管理和疫苗使用分发计划，避免浪费。若确有超过有效期、不符合储存温度要求、外包装无法识别的疫苗，应做好报废销毁工作。

各区县疾病预防控制机构要定期统一登记回收辖区内接种点过期报废疫苗，向当地市场监管局报告过期疫苗的品种、批号、数量、生产企业等信息，并抄送当地卫生健康部门。过期报废疫苗回收不需要冷链运输。
各区县市场监管部门收到过期疫苗报废报告后，应对拟销毁过期报废疫苗的品种、批号、数量、生产企业等信息进行登记、核查，核查无误后通知辖区疾病预防控制机构联系取得生态环境部门资格认定的专业公司，在当地卫生健康部门和市场监管部门的共同监督下集中销毁。疾病预防控制机构、接种单位应如实记录报废回收情况，并保存5年以上。

过期疫苗处置经费由当地财政负担。

本通知自2020年1月10日起施行。
  重庆市卫生健康委员会         重庆市药品监督管理局

                                 2019年12月11日
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