
1.检查单：北京市药品监督管理局（医疗机构药品使用）

检查单（区级） 

2.检查项：对疾病预防控制机构、接种单位、疫苗上市

许可持有人、疫苗配送单位违反疫苗储存、运输管理规范有

关冷链储存、运输要求的检查 

3.检查内容：检查疾病预防控制机构、接种单位、疫苗

上市许可持有人、疫苗配送单位是否存在违反疫苗储存、运

输管理规范有关冷链储存、运输要求的行为 

4.检查标准：  

（1）依据名称：  

《中华人民共和国疫苗管理法》第八十二条  

《疫苗流通和预防接种管理条例》第十六条 

（2）依据条款：  

《中华人民共和国疫苗管理法》第八十六条 疾病预防

控制机构、接种单位、疫苗上市许可持有人、疫苗配送单位

有本法第八十五条规定以外的违反疫苗储存、运输管理规范

行为的，由县级以上人民政府药品监督管理部门责令改正，

给予警告，没收违法所得；拒不改正的，对接种单位、疫苗

上市许可持有人、疫苗配送单位处十万元以上三十万元以下

的罚款；情节严重的，对接种单位、疫苗上市许可持有人、

疫苗配送单位处违法储存、运输疫苗货值金额三倍以上十倍

以下的罚款，货值金额不足十万元的，按十万元计算。 



疾病预防控制机构、接种单位有前款规定违法行为的，

县级以上人民政府卫生健康主管部门可以对主要负责人、直

接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予警告直至

撤职处分，责令负有责任的医疗卫生人员暂停六个月以上一

年以下执业活动；造成严重后果的，对主要负责人、直接负

责的主管人员和其他直接责任人员依法给予开除处分，由原

发证部门吊销负有责任的医疗卫生人员的执业证书。 

《疫苗流通和预防接种管理条例》第十六条 疾病预防

控制机构、接种单位、疫苗生产企业、接受委托配送疫苗的

企业应当遵守疫苗储存、运输管理规范，保证疫苗质量。疫

苗储存、运输的全过程应当始终处于规定的温度环境，不得

脱离冷链，并定时监测、记录温度。对于冷链运输时间长、

需要配送至偏远地区的疫苗，省级疾病预防控制机构应当提

出加贴温度控制标签的要求。 

疫苗储存、运输管理的相关规范由国务院卫生主管部门、

药品监督管理部门制定。 


