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许昌市市场监督管理局
关于开展疾病预防控制机构和接种单位疫苗流通专项检查的通知

各县（市、区）市场监督管理局、市局相关直属单位：

为强化疫苗流通监督管理，保证疫苗质量安全，依据《疫苗管理法》《疫苗流通和预防接种管理条例》《疫苗储存和运输管理规范》等有关规定，市局决定在全市开展为期一个半月的疾病预防控制机构和接种单位疫苗专项检查，现将有关事宜通知如下：

检查内容

（一）疾病预防控制机构。重点检查：是否具有符合疫苗储存、运输管理规范的冷藏设施、设备和冷藏保管制度；接收或者购进疫苗是否向疫苗生产企业、配送企业索要药品检验机构依法签发的生物制品每批检验合格或者审核批准证明（进口疫苗应提供进口药品通关单）复印件，并加盖企业印章，以及疫苗储存、运输全过程的温度监测记录等资料；是否建立真实、完整的购进、储存、分发、供应记录，做到票、帐、货、款一致；疫苗储存、运输是否严格执行《疫苗储存和运输管理规范》，查验温度监测记录等。

（二）接种单位。重点检查：是否具有符合疫苗储存、运输管理规范的冷藏设施、设备和冷藏保管制度；是否索要疫苗储存、运输全过程的温度监测记录，建立并保存真实、完整的接收、购进记录，做到票、帐、货、款一致；疫苗储存是否严格执行《疫苗储存和运输管理规范》，是否按规定登记疫苗的名称、规格、生产批号、数量、有效期、生产企业、配送企业、运输车牌号、起运和到达时间、运输温度记录等信息，送货人员和收货验收人员是否签字确认等。

    二、工作安排

（一）监督检查（2020年11月30日前完成）。各县（市、区）市场监督管理局、市局相关直属单位要按照相关法律法规和专项检查重点内容，依据职责，组织对辖区疾病预防控制机构和接种单位进行全面检查，对查实的违法违规行为依法予以处置，检查报告由属地监督管理部门归档保存。

（二）分析总结（2020年12月15日前完成）。各县（市、区）市场监督管理局、市局相关直属单位要结合新颁布并实施的《疫苗管理法》对专项检查工作进行总结，总结报告应包括检查情况、主要成效、存在问题、整改落实情况、意见建议等。并于2020年12月15日前将专项检查总结报市局药品监管科（同时报电子版到xcsjltk@aliyun.com）。
工作要求

（一）提高认识、加强领导。各县（市、区）市场监督管理局、市局相关直属单位要充分认识疫苗流通监督管理工作的重要意义，进一步加大监管力度，确保疫苗质量安全。要强化对该项工作的组织领导，结合当前工作和本地实际，细化工作任务，创新工作方法，强化监督检查，切实落实属地监管责任。

（二）严格检查，严肃查处。各县（市、区）市场监督管理局、市局相关直属单位要按照相关法律法规和此次专项检查要求，依据职责，坚持从严监管，集中力量做好专项检查，对检查中发现的问题，必须要求相关单位限期整改，并积极督促整改到位；对检查中发现的违法违规问题要依法严肃查处。

（三）加强配合，完善机制。各县（市、区）市场监督管理局、市局相关直属单位要加强与卫生健康委沟通，通过专项检查、日常检查等工作，建立健全检查情况通报、信息资源共享等协作机制，共同做好疫苗流通监督管理工作。

各县（市、区）市场监督管理局、市局相关直属单位在专项检查工作中遇到的问题和建议及时与市局药品监管科联系。
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