
微博http://weibo.com/shfazhibao

传 递 法 治 力 量

Shanghai Law Journal

■上海报业集团主管主办 上海法治报社出版

上海法治报微信

扫一扫， 或搜微信号

“shfzb34160932”

总第 5932期 2018年 12月 24日 星期一 农历十一月十八 国内统一连续出版物号：CN 31-0011 邮发代号：3-30 今日十六版 新闻热线：64179999 网站：www.shfzb.com.cn

疫苗管理法草案首次提请十三届全国人大常委会第七次会议审议

生产准入严于一般药品
□据新华社报道

疫苗管理法草案 23 日首次提请十三届全

国人大常委会第七次会议审议。 草案就疫苗管

理单独立法， 突出疫苗管理特点， 强化疫苗的

风险管理、 全程控制、 严格监管和社会共治，

切实保证疫苗安全、 有效和规范接种。

党中央、 国务院高度重视疫苗监管工作，

要求加快完善疫苗药品监管长效机制。 疫苗管

理单独立法， 有利于进一步提高疫苗管理措施

的权威性和稳定性。

国家药监局政策法规司有关负责人介绍，

2005 年国务院出台了 《疫苗流通和预防接种

管理条例》， 并于 2016年进行了修订。 此次提

交审议的疫苗管理法草案， 对疫苗研制、 生

产、 流通、 预防接种、 补偿、 赔偿等以法律形

式进行明确规定， 有利于建立系统的、 全链条

的疫苗管理制度。

这位负责人说， 草案坚持疫苗的战略性和

公益性， 将预防重大疾病疫苗的研制、 生产和

储备纳入国家战略。 如提出国家制定疫苗行业

发展规划和产业政策， 鼓励生产的规模化、 集

约化； 建立部门协调机制， 统筹协调疫苗安全

监管工作； 进一步加强国家免疫规划制度， 明

确实行异常反应无过错补偿机制。

为体现最严格监管， 草案提出， 国家对疫

苗生产实行严于一般药品生产的准入制度。 要

求疫苗一般不得委托生产， 要求法定代表人、

主要负责人以及其他关键岗位人员具有良好信

用记录， 有相应的专业背景、 从业经历。 实行

疫苗批签发制度、 疫苗责任强制保险。 此外，

还规定疫苗的临床试验应当由三级医疗机构或

者省级以上疾控机构实施或者组织实施。

对疫苗研制、 生产、 流通、 预防接种全过

程， 草案有关条款明确落实各方责任。 国家实

行疫苗全程信息化追溯制度， 对上市疫苗开展

质量跟踪分析； 在流通环节， 疾病预防控制机

构组织将疫苗配送至接种单位， 其他单位或个

人不得向接种单位供应疫苗。

草案明晰监管责任， 强化监管能力建设，

严厉打击违法行为。 要求药品监管部门和卫生

行政部门建立信息共享机制， 实行疫苗安全信

息统一公布制度； 建设国家和省两级职业化、

专业化检查员队伍； 强化对监管部门和地方政

府责任追究， 体现疫苗违法行为从重处罚的原

则。

□解双双 余亮 摄影报道

上海已经入冬。 日前， 被拆成 185 件货

物的铁路盾构机搭乘“凤凰松” 号货轮顺利

出港， 踏上了驶往印度尼西亚的征程。

出港前两天， 吴淞海关查验一科关员紧

张地完成了对这套“庞然大物” 的监装。 为

了顺利“登船”， 这个“大家伙” 被拆成了

185 件货物， 即便如此， 每一个零部件仍有

数十吨重。 这位特殊的“客人” 上船， 着实

要费上一番功夫。

所有这些零件将乘坐“凤凰松” 号货

轮， 从上海驶向印度尼西亚， 参与到雅加达

至万隆的高速铁路建设当中。 对于“一带一

路”项目货物的通关，上海吴淞海关有专门的

保障措施。 一方面， 充分发挥企业联络员作

用，根据“一带一路”重大项目跟进机制，加强

与货主及港区企业沟通， 提前掌握货物到港

时间和船期安排，提前做好准备工作，确保快

速通关。 另一方面针对“一带一路”项目货物

体积大、 价值高等特点， 量身制定“随到随

查”、“实地巡查”、“车船直装”、“视频监装”等

便利举措， 着力降低企业装船与仓储等物流

成本，力促“中国制造”充分享受低损耗、低成

本、高效率的优质通关服务，为其提升国际竞

争力提供有力支撑。

为促进信息化联动， 上海吴淞海关还与

港区、 生产企业、 报关企业等部门实现了信

息资源共享和业务协同， 准确掌握企业在生

产和物流过程中存在的实际问题， 更周到、

更快捷地提供服务， 为企业的“一带一路”

航程提供更坚实的保障。

截至 11 月底， 2018 年， 上海吴淞海关

已为超过 98 万吨， 近 100 亿美元的“一带

一路” 出口项目货物提供快速通关服务， 涉

及沿线国家 30多个。

为“一带一路”项目
提供通关保障

图为海关工作人员对 “一带一路” 出口项目货物提供快速通关服务


