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■相关链接

网友热议

历经最高立法机关三次审议，十
三届全国人大常委会第十一次会议6
月 29 日表决通过了疫苗管理法，自
2019年12月1日起施行。这是我国对
疫苗管理进行的专门立法，将对疫苗
实行最严格的管理制度。专家指出，
这部疫苗管理的专门法律，回应了人
民群众的期待，解决疫苗管理中存在
的突出问题，在制度设计中充分体现
了药品食品领域“四个最严”的要求。

从 2018 年 12 月底全国人大常委
会第一次审议到近日的第三次审议，
有关疫苗违法犯罪行为的法律责任一
直在“加码”。疫苗管理法明确，疫苗
犯罪行为依法从重追究刑事责任；对
违法生产销售假劣疫苗，违反生产、储
存、运输相关质量管理规范要求等情
形的，设置了比一般药品更高的处罚；
落实“处罚到人”要求，依法实行罚款、
行政拘留、从业禁止直至终身禁业等。

疫苗管理法还为疫苗管理的全链
条、各环节、各主体都设定了严格的责
任。有些是制度上的创新，有些是对
原有措施的“升级”。

在生产环节，疫苗管理法提出，国

家对疫苗生产实行严格准入制度。从
事疫苗生产活动，要在药品管理法规
定的从事药品生产条件之外，满足更
加严格的条件。

在流通环节，疫苗管理法明确，疫
苗储存、运输的全过程应当处于规定
的温度环境，冷链储存、运输应当符合
要求，并定时监测、记录温度。对于违
反上述要求的单位和个人，将给予没
收所得、罚款等惩罚。

在预防接种环节，疫苗管理法对

接种单位的设置、人员资质及冷链做
出严格规定，并要求医疗卫生人员在
接种前、接种时、接种后严格按照要求
提供预防接种服务，比如接种时要“三
查七对”，接种后发现不良反应要及时
救治等。

在监督管理环节，疫苗管理法提
出，国家建设中央和省级两级职业化、
专业化药品检查员队伍；疫苗管理部
门要建立质量、预防接种等信息共享
机制等。

打了疫苗以后，万一发生意料之
外的结果，该怎么办？复旦大学法学
院副教授杜仪方表示，此次立法对于
疫苗救济方式进行了整体革新，疫苗
责任强制保险制度就是其中之一，这
也是国际通行的一种疫苗救济方式。

疫苗管理法规定，国家实行疫
苗责任强制保险制度。根据该法的
规定，疫苗企业应当按规定投保，

因疫苗质量问题造成受种者损害
的，保险公司在承保的责任限额内
予以赔付。

此外，合格疫苗也有极低概率
会发生严重不良反应，导致接种者
致残、死亡。我国早已制定预防接
种异常反应补偿制度。杜仪方说，
此次立法也做了大幅度的创新，包
括立法明确由国务院制定异常反应

补偿目录范围、标准和程序，以实
现各地补偿的相对统一。

对于异常反应，疫苗管理法也
规定国家鼓励通过商业保险等形式
对其进行补偿。对当事人来说，这
将使获得补偿的途径更快捷；对于
疫苗企业来说，这种补偿方式也更
为合理，使其有更多的动力投入疫
苗生产研发和推广中。

“四个最严”解决疫苗管理中存在的突出问题

我国首部疫苗管理法出台

记者从全国人大常委会办公厅6月29日
召开的新闻发布会上了解到，该法规定的疫
苗全程电子追溯制度建设正有序推进，有望
按期完成。

国家药品监督管理局药品监管司司长袁
林在发布会上说，国家药监局正在会同国家
卫生健康委员会，积极建设全国疫苗电子追
溯协同平台、监管平台，并督促和要求企业
落实主体责任，建设好企业的疫苗电子追溯
系统。

中国人民大学法学院教授刘俊海说，实
行疫苗全程电子追溯制度是疫苗管理法的一
个创新之举。建成后，相当于每一个疫苗都
有一个“身份证”，只要一查，就知道它的

“前世今生”。它在哪个企业生产、生产过程
中有没有质量缺陷、流通和运输中有没有问
题等都能一览无余。这不仅能“擦亮”消费
者的眼睛，还可提升监管效能。

记者了解到，从去年开始，国家药品监
督管理局就陆续发布了药品包括疫苗追溯方
面的技术标准和规范。袁林说，建设好疫苗
全程电子追溯制度，最终是要尽快实现疫苗
产品来源可查、去向可追、责任可究。

疫苗管理法还规定，疾病预防控制机
构、接种单位应当依法如实记录疫苗流通、
预防接种等情况，并按照规定向全国疫苗电
子追溯协同平台提供追溯信息。

记者从国家卫健委了解到，下一步国家
卫健委将加强疾控机构、接种单位疫苗管理
信息系统建设，实现疫苗电子追溯功能，实
现接种全流程信息化。

我国将实行
疫苗全程电子追溯制度
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什么是疫苗上市许可持有人？
这个拗口的名词在疫苗管理法有了
解释：是指依法取得疫苗药品注册
证书和药品生产许可证的企业。

疫苗管理法明确，疫苗上市许
可持有人应当加强疫苗全生命周期
质量管理，对疫苗的安全性、有效
性和质量可控性负责。所谓疫苗全
生命周期，指的是疫苗研制、生

产、流通、预防接种等全过程。
值得注意的是，此次疫苗管

理法还首次提出疫苗“上市后管
理”。南开大学法学院副院长、药
品法专家宋华琳说，长期以来，
我国疫苗的风险管理更多依靠监
管部门加强监管，疫苗企业往往
缺乏成熟的药物警戒和风险管理
计划，在整个链条中处于被动地

位。2018 年发生的吉林长春长生
疫苗案件也暴露了企业主体责任
缺失的问题。

宋华琳认为，在解决疫苗从哪
里来的问题上，上述新规定大大强
化了疫苗企业的主体责任，体现了
法律总则规定的安全第一、风险管
理的原则，将给疫苗全生命周期监
管带来积极变化。

以前，我国疫苗监管的各项法
规分散在各处，各类监管机构“各
管一段”。疫苗管理法此次进行了法
律上的“整合”，明确了各级主管部门
在各个环节的监管职责，建立了疫苗
质量、预防接种等信息共享机制，实
行疫苗安全信息统一公布制度。

疫苗管理法还提出，药品监督

管理部门应当加强对疫苗企业的现
场检查，必要时，还可以对为疫苗
研制、生产、流通等活动提供产品
或服务的单位和个人进行延伸检
查。国家建设中央和省级两级职业
化、专业化药品检查员队伍，加强
对疫苗的监督检查。

宋华琳举例说，延伸检查意味着

药监部门监管的对象不再限于药企，
而可以是提供物流、辅料的单位和个
人，大大扩展了监管对象的范围。

他说，疫苗安全重在日常监
管。近年来疫苗安全问题开始向技
术性极强的生产环节延伸，信息共
享、专业人员互助、监管制度互联
等变化将使监管“牙齿”更有力。

14种疫苗预防15种疾病、接种
率连续保持在90%以上……

免疫规划工作使我国大多数疫
苗可预防传染病发病降至历史最低
水平，对公众健康和国家安全意义
重大。

疫苗管理法将疫苗分为免疫
规划疫苗和非免疫规划疫苗。此
次立法明确了国家免疫规划疫苗

由国务院卫生健康主管部门会同
财政部门等组织集中招标或统一
谈判，形成并公布中标价格或者
成交价格，各省、自治区、直辖
市实行统一采购；其他疫苗由各
省区市通过省级公共资源交易平
台组织采购。

国家卫生健康委员会疾病预防
控制局有关负责人说，疫苗集中招

标有利于提高疫苗采购效率；加强
疫苗供需对接；倒逼企业提高紧缺
疫苗产能和改进质量；建立疫苗应
急供给快速响应联动机制；进一步
突出疾病防控需求。

记者了解到，国家卫健委从去
年开始已经积极部署推进此项工
作，去年有19个省份和新疆生产建
设兵团加入国家统一招标。

疫苗从哪里来？ 疫苗企业的主体责任大大增强1

疫苗谁来管？ 现场检查和延伸检查让监管“牙齿”更有力2

疫苗到哪里去？ 已有19个省份和新疆生产建设兵团加入国家统一招标3

打了疫苗发生意外咋保障？ 救济方式“整体革新”4
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对于疫苗管理立法的惩处力度，全国人
大常委会法工委有关负责人解读称：对假疫
苗、劣疫苗严惩不贷；对数据造假、资料造
假，骗取公众信任的，严惩不贷；对违反有
关质量管理规范、运输管理规范，特别是运
输过程中冷链的管理规范的违法者，严惩不
贷。

疫苗管理法

苏苏唉：监管力度越强越好。
FAIRYLAND_TienJSY：有法可依了以

后，希望能有法必依，执法必严。不要让法
律成为摆设。

太阳系地球和月球：让祖国的花朵都能
健健康康长大吧！

converse-girl：医药是民众的大事，医
药一定要管理好。 据新华社据新华社


