湖北省预防接种单位疫苗质量检查标准及报告
	被检查单位
	

	单位地址
	

	单位负责人
	
	联系人及电话：

	检查依据
	1.《中华人民共和国疫苗管理法》
2.《疫苗储存和运输管理规范》


	检查时间
	

	检查清单

	序号
	检查要点
	结论

	1
	按照国家有关疫苗追溯体系建设要求，如实记录疫苗接收/购进、储存、配送/供应等信息，实现最小包装单位从生产到使用的全过程可追溯。
	

	2
	对验收合格的疫苗按照其温度要求储存于相应的冷藏设施设备中。按疫苗品种、批号分类堆码。
	

	3
	配备专（兼）职人员负责疫苗接收/购进、储存、配送/供应等流通管理，接受相关业务培训。从事疫苗储存、运输等岗位工作的人员，经考核合格上岗。
	

	4
	采用自动温度监测器材或设备对冷库进行温度监测，同时每天上午和下午至少各进行一次人工温度记录(间隔不少于6小时),填写“冷链设备温度记录表”。采用温度计对冰箱(包括普通冰箱、低温冰箱)进行温度监测，每天上午和下午各进行一次温度记录(间隔不少于6小时),填写“冷链设备温度记录表”。每次测量冰箱内存放疫苗的各室温度，均应符合说明书要求。
	

	5
	对运输过程中的疫苗进行温度监测记录。记录内容包括：疫苗名称、疫苗MAH、生产企业、供货(发送)单位、数量、批号及有效期、车牌号、运输人员、启运和到达时间、疫苗运输过程中温度变化监测情况、运输工具名称和接送疫苗人员签名。
	

	6
	对运输过程中的疫苗进行温度监测记录。记录内容包括：疫苗名称、疫苗MAH、生产企业、供货(发送)单位、数量、批号及有效期、车牌号、运输人员、启运和到达时间、疫苗运输过程中温度变化监测情况、运输工具名称和接送疫苗人员签名。
	

	7
	制定冷链管理应急措施，并得到落实。
	

	8
	定期对储存的疫苗进行检查并记录。
	

	9
	对存在包装无法识别、储存温度不符合要求、超过有效期等问题的疫苗，采取隔离存放、设置警示标志等措施，并按照国务院药品监督管理部门、卫生健康主管部门、生态环境主管部门的规定处置。如实记录处置情况，处置记录应当保存至疫苗有效期满后不少于五年备查。
	

	10
	疫苗存在或者疑似存在质量问题的，立即停止配送、使用，按照规定向县级以上人民政府承担药品监督管理职责的部门、卫生健康主管部门报告。
	

	11
	对于需处置的疫苗，在药品监督管理和卫生健康等部门的监督下，按照相关规定统一处置。如实记录销毁、回收情况，相关记录保存至疫苗有效期满后不少于五年。
	

	12
	疾控部门委托配送的，与被委托储运单位签订质量保障协议。
	

	13
	通过系统对接或其他方法查询并留存接受委托配送企业的疫苗验收、养护、出库等信息，并索取疫苗储存全过程的温度监测记录。
	

	14
	制定疫苗储存、运输等管理制度。
	

	15
	抽查百白破、白破疫苗储运情况符合规定。
	

	16
	配备保障疫苗质量的储存、运输冷链设施设备：普通冷库、冷藏车或疫苗运输车、低温冰箱、医用冰箱、冷藏箱(包)、冰排和温度监测器材或设备等。
	

	17
	用于疫苗储存的冷库容积与储存需求相适应。用于疫苗储存的冷库配有自动监测、调控、显示、记录温度状况以及报警的设备。用于疫苗储存的冷库配备备用制冷机组、备用发电机组或安装双路电路。
	

	18
	冷藏车能自动调控温度、显示和记录温度状况。冰箱的补充、更新选用具备医疗器械注册证的医用冰箱。冷藏车、冰箱、冷藏箱(包)在储存、运输疫苗前预冷至相应的温度范围。
	

	19
	冷藏车能自动调控温度、显示和记录温度状况。冰箱的补充、更新选用具备医疗器械注册证的医用冰箱。冷藏车、冰箱、冷藏箱(包)在储存、运输疫苗前预冷至相应的温度范围。
	

	20
	定期评估冷链设施设备的配备和运行状况,根据预防接种工作需要，制定冷链设备补充、更新需求计划。建立冷链设备档案。对疫苗储存、运输设施设备运行状况进行记录。
	

	21
	接收或购进疫苗时，索取并审核加盖MAH印章的疫苗批签发证明复印件或电子文件。涉及进口疫苗，还需审核境外MAH在鄂代理人提供的进口药品通关单复印件或电子文件。核实并记录疫苗名称、疫苗MAH和生产企业、批准文号、产品规格、批号、有效期、数量、用途、运输工具、车牌号、运输人员、启运和到达时间、启运和到达温度等内容，对采用冷藏箱（包）运送的，查看冰排状况及冷藏箱（包）内的温度计记录。
	

	22
	接收或者购进疫苗时，索取本次运输、储存全过程温度监测记录，并保存至疫苗有效期满后不少于五年备查。如不能提供本次运输、储存全过程温度监测记录或者温度控制不符合要求的，应拒收或不得购进，并向药品监督管理部门、卫生健康主管部门报告。
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	现场检查图片
	



