
威环市监字〔2019〕6号

威海市环翠区市场监督管理局
关于印发 2019年环翠区疫苗流通使用环节

监管工作计划的通知

各食药监管所、食品药品稽查大队：

为进一步加强对疫苗流通使用的监督管理，切实保障人民群

众身体健康和生命安全，我局制定了《2019年环翠区疫苗流通

使用环节监管工作计划》，现印发给你们，请严格遵照执行。

附件：2019年环翠区疫苗流通使用环节监管工作计划

威海市环翠区市场监督管理局

2019年 2月 20日
（此件公开发布）
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附件

2019年环翠区疫苗流通使用环节
监管工作计划

为进一步贯彻落实《国务院办公厅关于进一步加强疫苗流通

和预防接种管理工作的意见》（国办发〔2017〕5号）及《山东

省食品药品监督管理局关于进一步加强疫苗流通质量监管工作

的通知》（鲁食药监药化市〔2017〕225号）文件精神，切实加

强疫苗购进、储存、运输、使用环节的质量监管，现制定 2019

年环翠区疫苗流通使用环节监管工作计划如下：

一、工作目标

通过对全区所有疫苗经营使用单位的全面排查，彻底查清我

区疫苗购进、储存管理和使用情况，严厉打击违法、违规经营和

使用行为，有效防范疫苗不良事件发生，确保疫苗质量和接种安

全。

二、监督检查范围及频次

对辖区内疾病预防控制机构、所有疫苗接种单位、狂犬病暴

露处置门诊及产科预防接种室进行全面检查，现场检查覆盖率要

达到 100%，每半年现场检查 1次。

三、检查内容

（一）疾病预防控制机构的检查重点：

1. 是否建立真实、完整的购进、储存、分发、供应记录，

做到票、账、货、款一致，记录是否保存至超过疫苗有效期 2年；
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2. 接收或者购进疫苗时，是否索要疫苗储存、运输全过程

的温度监测记录；

3. 接收或者购进疫苗时，是否索取加盖供货企业公章的《生

物制品批签发合格证》复印件，进口疫苗是否另索取加盖供货企

业公章的《进口药品通关单》复印件，是否保存至超过疫苗有效

期 2年；

4. 疫苗储存全过程是否始终处于规定的温度环境，是否脱

离冷链运转程序，冷链设备是否正常运转，是否定时监测、记录

储存温度，记录数据是否真实、准确；

5. 是否从疫苗生产企业以外的单位或者个人购进第二类疫

苗；

6. 负责疫苗配送管理的人员是否接受相关培训并做记录；

7. 在供应或分发疫苗时，是否向收货方提供疫苗运输的设

备类型、起运和到达时间、本次运输过程的疫苗运输温度记录、

发货单和签收单等资料；

8. 是否定期对储存的疫苗进行检查并记录。

（二）狂犬病暴露处置门诊、产科预防接种室及疫苗接种单

位的检查重点：

1. 是否具有医疗机构执业许可证件，是否设立预防接种门

诊;

2. 是否配备符合疫苗储存、运输管理规范的冷藏设施设备

并制定疫苗冷藏保管制度；
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3. 接收第一类疫苗或者购进第二类疫苗，是否索要疫苗储

存、运输全过程的温度监测记录，是否建立并保存真实、完整的

接收、购进记录，做到票、账、货、款一致；

4. 是否从疾病预防控制机构以外的单位或者个人购进第二

类疫苗。

5. 进行预防接种时，是否及时在预防接种证、卡（簿）上

记录接种品种、规格、疫苗批号、接种时间、接种单位、接种人

员等信息，接种记录保存时间是否少于 5年；

6. 负责疫苗配送管理的人员是否接受相关培训并做记录；

7. 是否定期对储存的疫苗进行检查并记录。

四、责任分工

各食药监管所负责辖区内所有疫苗接种单位、狂犬病暴露处

置门诊及产科预防接种室（附件 2.3.4）的监督检查，药械科负

责对辖区内疾病预防控制机构的监督检查和狂犬病暴露处置门

诊、产科预防接种室及疫苗接种单位的飞行检查。

五、工作要求

（一）提高认识，加强领导。疫苗质量和接种安全是关乎民

生健康的大事。各单位要从维护人民群众身心健康的大局出发，

提高思想认识，加强组织领导，高度重视疫苗流通使用安全监管，

扎实做好此次疫苗专项检查工作。

（二）严格执法，认真检查。各单位要严格按照检查内容和

工作要求对辖区疫苗流通使用单位进行检查，详细记录检查情

况，及时索要相关资料，当场制作现场检查笔录和调查笔录。一
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旦发现问题第一时间进行处置，做到快速反应、果断处置、有效

应对，不放过任何一个隐患，坚决杜绝疫苗质量安全事件发生。

（三）明确职责，工作到位。各单位要认真履行《疫苗流通

和预防接种管理条例》的规定，明确监管工作职责。监督检查中

若发现辖区疾病预防控制机构、接种单位未按规定建立并保存疫

苗购进或者接收记录，接收或者购进疫苗时未按规定索要温度监

测记录，实施预防接种时未按规定填写并保存接种记录以及疫苗

购进渠道不规范等行为的，应当及时移交卫生健康部门处理。

各监管所要及时梳理监督检查中采取的措施、取得的成效，

及时总结工作经验，同时针对发现的问题，及时分析原因，研究

对策，于 6月底和 12月底前将疫苗检查半年工作总结报药械科,

并及时将检查情况录入山东省药品日常监管系统。

附件：1. 医疗机构疫苗监督检查表；

2. 预防接种门诊名单；

3. 狂犬病暴露处置门诊名单；

4. 产科预防接种门诊名单。
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附件 1

医疗机构疫苗监督检查表
单位名称 法定代表人

注册地址 资质证书编号

编号 检查项目 存在问题

1

是否具有医疗机构执业许可证件，

是否设立预防接种门诊，是否具有

经过预防接种专业培训并考核合格

的执业医师、执业助理医师、护士

2
是否制定符合疫苗储存、运输管理

规范的冷藏设施、设备和冷藏保管

制度

3

接收第一类疫苗或者购进第二类疫

苗，是否索要疫苗储存、运输全过

程的温度监测记录，是否建立并保

存真实、完整的接收、购进记录，

做到票、账、货、款一致

4
是否从县级疾病预防控制机构以外

的单位或者个人购进第二类疫苗

5

进行预防接种时，是否及时在预防

接种证、卡（簿）上记录接种品种、

规格、疫苗批号、接种时间、接种

单位、接种人员等信息，接种记录

保存时间是否少于 5年

6
负责疫苗配送管理的人员是否接受

相关培训并做记录

7
是否定期对储存的疫苗进行检查并

记录

检查发现其他问题：

检查意见：

检查人员签名：

年 月 日

被检查人意见：

负责人签名：

年 月 日
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附件 2

预防接种门诊名单

预防接种门诊名称 资质证书编号 业务范围 单位地址 联系电话

张村镇卫生院预防接种门诊 371002A001 一、二类疫苗接种 张村和兴家园 40号 5783068

温泉镇卫生院预防接种门诊 371002A002 一、二类疫苗接种 温泉镇江家寨 5363649

羊亭中心卫生院预防接种门诊 371002A004 一、二类疫苗接种 羊亭镇 5765754

孙家疃社区卫生服务中心预防接种门诊 371002A006 一、二类疫苗接种 孙家疃镇 5128823

威海卫人民医院预防接种门诊 371002A007 一、二类疫苗接种 青岛北路 70号 5309717

嵩山社区卫生服务中心预防接种门诊 371002A009 一、二类疫苗接种 高家庄居委会 5928771

半月湾社区卫生服务站预防接种站 371002A010 一、二类疫苗接种 合庆村 5128823

鲸园社区卫生服务中心预防接种门诊 371002A011 一、二类疫苗接种 古陌路 13号 13287856628

北仓社区卫生服务站预防接种站 371002A012 一、二类疫苗接种 纪念路 7号 5288707

环翠楼社区卫生服务中心预防接种门诊 371002A013 一、二类疫苗接种 和平路 93-1 5203512

竹岛社区卫生服务中心预防接种门诊 371002A027 一、二类疫苗接种 南竹岛 C区 C3-6 5180228
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附件 3

狂犬病暴露处置门诊名单

预防接种门诊名称 资质证书编号 业务范围 单位地址 联系电话

张村医院狂犬病暴露处置门诊 371002A001 狂犬病暴露处置、狂犬疫苗接种 张村镇驻地 5783107

温泉医院狂犬病暴露处置门诊 371002A002 狂犬病暴露处置、狂犬疫苗接种 江家寨 5363636

羊亭医院狂犬病暴露处置门诊 371002A004 狂犬病暴露处置、狂犬疫苗接种 羊亭镇 5765284

孙家疃社区卫生服务中心狂犬病暴露处置

门诊
371002A006 狂犬病暴露处置、狂犬疫苗接种 孙家疃镇 5128816

威海卫人民医院狂犬病暴露处置门诊 371002A007 狂犬病暴露处置、狂犬疫苗接种 青岛北路 70号 5311111

鲸园社区卫生服务中心狂犬病暴露处置门

诊
371002A011 狂犬病暴露处置、狂犬疫苗接种 花园北路 5284152

环翠楼社区卫生服务中心狂犬病暴露处置

门诊
371002A013 狂犬病暴露处置、狂犬疫苗接种 和平路 93号 5230058

竹岛社区卫生服务中心狂犬病暴露处置门

诊
371002A027 狂犬病暴露处置、狂犬疫苗接种

南竹岛 C区

C3-6
5329068

威海市立医院狂犬病暴露处置门诊 371002B001 狂犬病暴露处置、狂犬疫苗接种 和平路 70号 5287541

威海市中医院狂犬病暴露处置门诊 371002B003 狂犬病暴露处置、狂犬疫苗接种 青岛北路 29号 5303128
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附件 4

产科预防接种门诊名单

预防接种门诊名称 资质证书编号 业务范围 单位地址 联系电话

威海市立医院预防接种室 371002B001 新生儿卡介苗和首针乙肝疫苗 和平路 70号 5287620

威海市妇幼保健院产一科预防接种室 371002B002 新生儿卡介苗和首针乙肝疫苗 光明路 51号 5271325

威海市中医院妇预防接种室 371002B003 新生儿卡介苗和首针乙肝疫苗 青岛北路 24号 5333615

威海卫人民医院预防接种室 371002B005 新生儿卡介苗和首针乙肝疫苗 青岛中路 70号 5193061

威海现代妇产医院预防接种室 371002B013 新生儿卡介苗和首针乙肝疫苗 青岛中路 31-1号 5161812

威海市妇幼保健院产二科预防接种室 371002B015 新生儿卡介苗和首针乙肝疫苗 光明路 51号 5271291
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威海市环翠区市场监督管理局 2019年 2月 20日印发


