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十章 80 条体现“六大融合”特点
“疫苗是维护公众健康的战略性、公

益性产品，疫苗安全社会影响面大、公众
关注度高。 ”新闻发布会上，省药品监管
局二级巡视员谢志洁表示， 为进一步提
升疫苗监管效能水平， 省药品监管局以
世界卫生组织疫苗国家监管体系评估为
契机，引入 ISO9001 和 WHO 全球基准
工具等国际标准， 全面打造疫苗监管质
量管理体系，采取超常规方式，用 8 个月
时间完成《手册》编制发布。

据了解，《手册》 是省药品监管局疫
苗监管质量管理体系的规范， 对内是所
有对疫苗监管工作质量有影响人员应当
遵循的纲领性文件， 对外则作为省药品
监管局疫苗监管工作质量保证的依据和
持续改进的承诺， 以公文格式为编写体
例并公开发布，共设范围、规范性引用文
件、术语和定义、组织环境、领导作用、策
划、支持、运行、绩效评价、改进等十章
80 条。

谢志洁介绍，《手册》的特点是六大
融合： 一是标准化与行政化的融合，将
标准化的工具融入行政化的工作，实现
监管质量管理一体化， 杜绝了 “两张
皮”；二是现有制度与国际标准的融合，
立 足 现 有 制 度 、 补 齐 制 度 缺 失 ，以
ISO9001 为核心， 整合各类标准， 构建

“N 合 1”的质量管理体系；三是过程管
理与绩效考核的融合，从关注流程为主
转向流程与结果并重，监视监测目标指
标，以绩效为导向；四是目标引领与问
题导向的融合，监管工作事项按照“目
标导向、问题导向、结果导向”要求进行
PDCA 循环持续改进；五是短期目标和
长期规划的融合， 先满足疫苗监管需
要 ，同时为推广到 “两品一械 ”留下空
间； 六是省级推行到全省推广的融合，
先建好省级体系， 再推广市县监管部
门，统分结合，上下一体。

“近几年来，我国疫苗按照全程管控
思路，从研制、生产、流通、接种、警戒等
诸环节不断完善制度， 管理水平应当已
经达到或接近国际先进水平。”谢志洁表
示，WHO 的疫苗评估是最好的衡量标
尺，它是一项世界范围内公认的，可以科
学全面评估一个国家或地区疫苗监管水
平的国际考核。 《手册》按照 ISO9001 要
求建立质量管理体系，融入风险思维，对
每一项工作， 每一个环节的风险点进行
识别，针对关键风险点编制指南文件，将
更多的监管资源分配在关键风险点，让
监管事项目标清晰、监管过程更加可控、
监管结果可测可评， 真正使监管质量进
入持续改进的轨道中。

《手册》不仅能够提高监管质量、改

善管理方法， 对保护公众健康和增进公
众信任起到重要作用， 而且还获得了国
际互认的“通行证”。“我国疫苗产品要申
请进入国际采购名单预认证， 前提条件
是疫苗监管体系通过 WHO 的认可。 我
省通过 WHO 的评估，也必将有利于我
省疫苗产品走向世界。 ”谢志洁说。

疫苗流通监管实现“三个看得见”
“在疫苗流通监管方面，目前已经取

得了实实在在的监管效果， 主要体现在
‘三个看得见’，即监管强度看得见、疫苗
流通看得见、接种情况看得见。 ”对于目
前疫苗在流通、接种等环节的监管成效，
广东省药监局药品监管二处副处长黄佑
介绍， 广东省目前有疫苗储存配送企业
13 家， 接受全国 43 家疫苗企业委托 99
个品规非免疫规划疫苗储存配送， 共有
冷库 39 座（总容积 18827.8 立方米），冷
藏车 74 辆（总容积 1129.31 立方米）。 所
有配送企业每年 100%接受现场监督检
查，接种单位每三年覆盖检查一次。全省
疫苗，无论是国家规划苗，还是非规划苗
都在冷链系统中配送。 疫苗环境的温度
都在实时监控中， 每隔 5 分钟温度监测
就要记录一次。黄佑表示，只要疫苗环境
超过温度限值，系统就会发出警示信息，
质量管理人员必须立即对储存运输环境

进行调控， 确保疫苗储存条件控制在储
存限定的温度。

在疫苗流通领域， 广东省设立了疫
苗追溯监管平台，包括“一中心三系统”，
即疫苗监管数据中心、 疫苗追溯监管系
统、 疫苗追溯协同系统和疫苗追溯智能
分析系统。 2019 年，广东省储存、运输疫
苗 2358.9 万支（瓶），货值金额约 51.83
亿元。“无论是省内疫苗还是省外流通到
广东省的疫苗，每一支疫苗，从生产、储
存、配送到接种单位全链条可追溯。 ”黄
佑说。

疫苗接种也是重要环节。 接种单位
接种疫苗，需将使用的疫苗品种、生产日
期、有效期、追溯码等信息数据和受种者
等信息，上传到省级免疫规划信息系统，
省级免疫规划信息系统再将相应数据上
传至国家药监局疫苗追溯协同服务平
台。 黄佑表示，广东省疫苗生产企业、疾
病预防控制机构已实现疫苗电子追溯的
覆盖率 100%，各类接种单位的覆盖率已
达 95%以上。 疫苗使用情况看得见。 “简
单点说， 就是在广东省每一支所接种的
疫苗， 监管部门和疫苗受种者都可以知
道由谁生产，经过哪种环境，流转哪些地
方，在哪里被使用，是否正确接种，都可
以全过程、全环节、全品种追溯到，受种
者可以放心使用。 ”黄佑说。

年接种疫苗约 6000万剂次，每支均可全链条追溯

广东发布运行《疫苗监管质量管理手册》
广东作为人口大省、疫苗接种大省、医药产业大省，每年疫苗的接种量约 6000 万剂次，疫苗安全受到公众普遍关注。

11 月 17 日，记者从广东省药品监管局召开例行新闻发布会上获悉，《疫苗监管质量管理手册》（以下简称《手册》）正式发
布运行，将应用国际先进标准建设疫苗监管体系，以高质量监管护航广东省疫苗产品质量安全，迈向国际先进水平。

■新快报记者 陆妍思 通讯员 粤药监

新快报讯 记者黎秋玲 通讯员市交
通宣报道 2020 广州国际灯光节（以下简
称“灯光节”）将于 2020 年 11 月 18 日至
2021 年 2 月 28 日举行。新快报记者从市
交通运输部门获悉， 灯光节期间会场周
边公共交通服务将有相应的调整。

晚上散场高峰时段地铁增加车次
灯光节期间，市交通运输部门将组织

在地铁一号线、三号线、三号线北延段、五
号线、六号线逢周五晚平峰时段增加列车
上线疏导客流，晚上散场高峰时段分别安
排 2—3 列备用车， 视现场客流情况灵活
组织上线，并组织空车到珠江新城、广州
塔站和海珠广场站等疏导大客流。

灯光节期间晚低峰期增加 1 列车上
线，APM 广州塔站、海心沙站、大剧院站
等站点运输组织调整和客流管控工作。
为做好人流控制 ，11 月 18—29 日 17:
30—22:00 对地铁 APM 线海心沙站 “采

取不停站通过（飞站）”措施。

优化途经公交线路服务
灯光节期间， 市交通运输部门将重点

优化花城广场区域（五羊新村站、花城广场
华穗路口站、花城大道站、人民日报广东分
社站等），广州塔区域（珠江帝景苑总站、广
州塔西站、广州塔码头站等），北京路商圈
区域（中山五路站、财厅站、文德路站、大南
路站等），海珠广场区域（海珠广场站、海珠
广场站一德东站、海珠广场站侨光西路、泰
康路站），琶醍分会场区域（阅江西路西站、
芳园路口站、磨碟沙站等）周边路段的公交
服务，通过加密班次、空车切入、开行短线
等措施，方便市民快速出行。

同时，如遇地铁珠江新城站、广州塔
站、海珠广场站、公园前站、北京路站等站
点实施临时管控，将同步加密与相应地铁
线路平行方向的公交线路的发班班次，增
加区间短线，乘客可选择乘坐公交出行。

部分区域公交线路调整
灯光节期间，市交通运输部门将根据

花城广场、广州塔、海珠广场、北京路周边
交通管制情况，对途经上述区域公交线路
采取临时调整措施。 花城广场区域，视情
况临时调整公共汽车 40、90、194、293、
407、499、777、778、886、901A、669、观光 2
路等线路，取消行经珠江西路、珠江东路、
临江大道等路段，撤销停靠上述道路的部
分站点；广州塔区域，视情况临时调整公
共汽车 11、262、468、 旅游观光 1 路等线
路，临时取消行经艺苑西路，取消停靠广
州塔西站、广州塔码头等站点，观光巴士
城市新中轴线停止发班，进入珠江帝景苑
总站线路临时调整至赤岗北路上落客；海
珠广场区域， 视情况临时调整公共汽车
8、10、13 等线路双向取消行经海珠桥及
海珠广场部分路段。市交通运输部门还将
组织开行多条如约巴士线路，为市民提供
多元化的交通服务。

广州国际灯光节期间公交服务攻略来啦

新快报讯 记者李佳文 夏世
焱报道 11 月 17 日，以“万物和谐，
美丽家园” 为主题的 2020 年全国
暨广东省保护野生动物宣传月活
动在广州长隆野生动物世界拉开
序幕(见上图)，现场颁发了首届“林
浩然动物科学技术奖” 和第二届
“长隆野生动植物保护奖”。 据介
绍，本次全国暨广东省保护野生动
物宣传月将发布《广东省陆生野生
动物红色名录》以及宣讲新修订的
《广东省野生动物保护条例》。

新快报讯 记者许力夫 通讯
员赵雪峰报道 为切实打赢河涌拆
违攻坚战，广州市番禺区重拳整治
河涌违建。 连日来，在区内多镇、街
持续开展河涌拆违专项行动，共拆
除河涌违建 37 宗 3860 平方米。 根
据广州市第 8 号总河长令，番禺区
河涌拆违任务涉及 2249 宗 61.9 万
平方米， 截至目前已拆除 2064 宗
60.87 万平方米， 完成年度任务的
98.34%。

番禺区持续整治河涌违建
已拆除2064宗60.87万m2

全国暨广东省
保护野生动物宣传月启动

新快报讯 记者许力夫 通讯员粤交集宣 陆桥轩 李森强
报道 新快报记者从广东省交通集团获悉，梅龙高速公路梅州
东联络线（简称梅州东线）于 18 日 10 时正式通车。至此，梅州
首条环城高速公路闭合成环。

梅州环城高速全长 61 公里（主线里程），其中梅州东线全
长约 15 公里，双向四车道，起于梅县区丙村镇，由东向西经梅
县区丙村镇及城东镇两个镇，终点位于城东镇竹洋村附近。项
目的开通进一步完善了粤东北高速公路网， 畅通区域经济大
循环，有力促进梅州苏区融入大湾区建设“交通圈”。

梅州东线今日通车

■梅州东线今日通车。 通讯员供图

部分时段地铁将增加车次，花城广场等区域公交线路调整


