
1. 检查单

《药品生产领域检查单》

2. 检查项

对疫苗上市许可持有人是否按照规定报告或者备案的检查

3. 检查内容

检查疫苗上市许可持有人是否按照规定报告或者备案

4. 检查标准

【1】疫苗上市许可持有人的法定代表人、主要负责人应当

具有良好的信用记录，生产管理负责人、质量管理负责人、

质量受权人等关键岗位人员应当具有相关专业背景和从业

经历。疫苗上市许可持有人应当加强对前款规定人员的培训

和考核，及时将其任职和变更情况向省、自治区、直辖市人

民政府药品监督管理部门报告。【2】批签发机构在批签发过

程中发现疫苗存在重大质量风险的，应当及时向国务院药品

监督管理部门和省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理

部门报告。接到报告的部门应当立即对疫苗上市许可持有人

进行现场检查，根据检查结果通知批签发机构对疫苗上市许

可持有人的相关产品或者所有产品不予批签发或者暂停批

签发，并责令疫苗上市许可持有人整改。疫苗上市许可持有

人应当立即整改，并及时将整改情况向责令其整改的部门报

告。【3】对生产工艺偏差、质量差异、生产过程中的故障和

事故以及采取的措施，疫苗上市许可持有人应当如实记录，



并在相应批产品申请批签发的文件中载明；可能影响疫苗质

量的，疫苗上市许可持有人应当立即采取措施，并向省、自

治区、直辖市人民政府药品监督管理部门报告。【4】疫苗上

市许可持有人应当设立专门机构，配备专职人员，主动收集、

跟踪分析疑似预防接种异常反应，及时采取风险控制措施，

将疑似预防接种异常反应向疾病预防控制机构报告，将质量

分析报告提交省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部

门。【5】疫苗上市许可持有人应当对疫苗进行质量跟踪分析，

持续提升质量控制标准，改进生产工艺，提高生产工艺稳定

性。生产工艺、生产场地、关键设备等发生变更的，应当进

行评估、验证，按照国务院药品监督管理部门有关变更管理

的规定备案或者报告；变更可能影响疫苗安全性、有效性和

质量可控性的，应当经国务院药品监督管理部门批准。【6】

疫苗上市许可持有人应当根据疫苗上市后研究、预防接种异

常反应等情况持续更新说明书、标签，并按照规定申请核准

或者备案。【7】疫苗上市许可持有人应当建立疫苗质量回顾

分析和风险报告制度，每年将疫苗生产流通、上市后研究、

风险管理等情况按照规定如实向国务院药品监督管理部门

报告。【8】疫苗上市许可持有人应当依法组织生产，保障疫

苗供应；疫苗上市许可持有人停止疫苗生产的，应当及时向

国务院药品监督管理部门或者省、自治区、直辖市人民政府

药品监督管理部门报告。【9】疫苗存在或者疑似存在质量问



题的，疫苗上市许可持有人、疾病预防控制机构、接种单位

应当立即停止销售、配送、使用，必要时立即停止生产，按

照规定向县级以上人民政府药品监督管理部门、卫生健康主

管部门报告。卫生健康主管部门应当立即组织疾病预防控制

机构和接种单位采取必要的应急处置措施，同时向上级人民

政府卫生健康主管部门报告。药品监督管理部门应当依法采

取查封、扣押等措施。对已经销售的疫苗，疫苗上市许可持

有人应当及时通知相关疾病预防控制机构、疫苗配送单位、

接种单位，按照规定召回，如实记录召回和通知情况，疾病

预防控制机构、疫苗配送单位、接种单位应当予以配合。未

依照前款规定停止生产、销售、配送、使用或者召回疫苗的，

县级以上人民政府药品监督管理部门、卫生健康主管部门应

当按照各自职责责令停止生产、销售、配送、使用或者召回

疫苗。疫苗上市许可持有人、疾病预防控制机构、接种单位

发现存在或者疑似存在质量问题的疫苗，不得瞒报、谎报、

缓报、漏报，不得隐匿、伪造、毁灭有关证据。【10】发生

疫苗安全事件，疫苗上市许可持有人应当立即向国务院药品

监督管理部门或者省、自治区、直辖市人民政府药品监督管

理部门报告；疾病预防控制机构、接种单位、医疗机构应当

立即向县级以上人民政府卫生健康主管部门、药品监督管理

部门报告。药品监督管理部门应当会同卫生健康主管部门按

照应急预案的规定，成立疫苗安全事件处置指挥机构，开展



医疗救治、风险控制、调查处理、信息发布、解释说明等工

作，做好补种等善后处置工作。因质量问题造成的疫苗安全

事件的补种费用由疫苗上市许可持有人承担。


