
7/4/2019 首部疫苗管理法获通过 将实行最严格管理制度-中国法院网

https://www.chinacourt.org/article/detail/2019/06/id/4131338.shtml 1/2

首页 >新闻 > 立法
我国首部疫苗管理法获通过 将实行最严格管理制度
2019-06-29 16:28:53
     中国法院网讯 (王俏)  6月29日下午，十三届全国人大常委会第十一次会议经表决，通过了疫
苗管理法。疫苗管理法将自2019年12月1日起施行。这是我国首部有关疫苗管理的专门法律。

  这部法律共十一章一百条，对疫苗研制和注册、疫苗生产和批签发、疫苗流通、预防接种、异
常反应监测和处理、疫苗上市后管理、保障措施、监督管理和法律责任等方面进行了明确规定。

  最严格的管理制度

  疫苗管理法明确规定：国家对疫苗实行最严格的管理制度，坚持安全第一、风险管理、全程管
控、科学监督、社会共治。

  疫苗管理单独立法，有利于建立系统的、全链条的疫苗管理制度。

  为体现最严格监管，疫苗管理法提出，国家对疫苗生产实行严格准入制度。要求从事疫苗生产
活动，应当经省级以上人民政府药品监督管理部门批准，取得药品生产许可证。要求疫苗上市许可
持有人的法定代表人、主要负责人具有良好信用记录，生产管理负责人等关键岗位人员有相关专业
背景和从业经历。

  此外，还规定实行疫苗批签发制度、疫苗责任强制保险制度；疫苗的临床试验应当由符合规定
条件的三级医疗机构或者省级以上疾病预防控制机构实施或者组织实施。

  明确落实各方责

  对疫苗研制、生产、流通、预防接种全过程，疫苗管理法有关条款皆明确落实了各方责任。

  疫苗管理法规定，国家实行疫苗全程电子追溯制度。

  疫苗上市许可持有人应当建立疫苗电子追溯系统，与全国疫苗电子追溯协同平台相衔接，实现
生产、流通和预防接种全过程最小包装单位疫苗可追溯、可核查。

  在流通环节，疾病预防控制机构组织应按照规定向接种单位供应疫苗，其他单位和个人不得向
接种单位供应疫苗。

  同时，疫苗管理法明晰了监管责任，强化监管能力建设。

  要求药品监管部门建立疫苗上市许可持有人及其相关人员信用记录制度，纳入全国信用信息共
享平台，实行联合惩戒；疫苗上市许可持有人建立信息公开制度；国务院药品监管部门会同卫生健
康主管部门等建立疫苗质量、预防接种等信息共享机制；国家实行疫苗安全信息统一公布制度。

  出现异常反应将有补偿

  疫苗管理法第五十六条规定了“预防接种异常反应补偿制度”。

  明确实施接种过程中或者实施接种后出现受种者死亡、严重残疾、器官组织损伤等损害，属于
预防接种异常反应或者不能排除的，应当给予补偿。补偿范围实行目录管理，并根据实际情况进行
动态调整。

  同时规定，接种免疫规划疫苗所需的补偿费用，由省、自治区、直辖市人民政府财政部门在预
防接种经费中安排；接种非免疫规划疫苗所需的补偿费用，由相关疫苗上市许可持有人承担。

  国家鼓励通过商业保险等多种形式对预防接种异常反应受种者予以补偿。
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  违法行为从重处罚

  对于违反法律的责任，疫苗管理法明确规定：“依法从重追究刑事责任”。

  在罚款方面，生产、销售的疫苗属于假药的，处疫苗货值金额十五倍以上五十倍以下的罚款；
生产、销售的疫苗属于劣药的，处疫苗货值金额十倍以上三十倍以下的罚款。货值金额不足五十万
元的，都按五十万元计算。

  生产、销售的疫苗属于假药，或者生产、销售的疫苗属于劣药且情节严重的，法定代表人、主
要负责人等，处所获收入一倍以上十倍以下的罚款，终身禁止从事药品生产经营活动，由公安机关
处五日以上十五日以下拘留。
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