
! ! ! !问!什么叫"效价指标不合格#$

答!简单来说!可能是免疫无

效!无法预防对应的疾病!但不会危

害人体"

问!万一接种到涉事的百白破

疫苗怎么办$

答!据了解!上海没有涉事的

#百白破$疫苗% 其他地区的家长!

可查看儿童预防接种证上的百白破

疫苗接种记录!仔细对比疫苗生产

企业和批号!也可以咨询当时的接

种单位!根据需要决定是否补接种"

问! 已接种的其他类别疫苗也

是涉事企业的%要紧吗$

答! 暂时其他疫苗其他批次都

没有出现问题!建议大家保持理智!

持续关注"

问!市面上流通的&百白破#疫

苗有问题吗$

答! 百白破疫苗能有效预防三

种危重疾病! 目前出事的批次只有

这两个批次!其他批次暂无问题" 而

且!之前涉事的百白破疫苗已经停止

接种!所以再去打的话并不会遇到"

问!为了防止接种到问题疫苗%

可以不打疫苗么$

答!不能因噎废食& 目前国家

之所以能将白喉' 百日咳和新生

儿破伤风控制在较低水平! 靠的

就是极高接种率" 如果因为这些

事件导致疫苗的恐慌! 而拒绝一

切接种的话! 对于孩子的健康都

存在巨大的威胁" 本报记者 左妍

疫苗问题解答
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涉事狂犬病疫苗尚未流通上市
本次疫苗风波的起因源于 !月 "#日国家药

品监督管理局的一则通报：根据线索组织检查组
对长春长生生物科技有限责任公司生产现场进行
飞行检查。检查组发现，长春长生在冻干人用狂犬
病疫苗生产过程中存在记录造假等严重违反《药品
生产质量管理规范》（药品 $%&）行为。根据检查结
果，国家药监局迅速责成吉林省食品药品监督管理
局收回长春长生相关《药品 $%&证书》。通告称，所
有涉事批次产品尚未出厂和上市销售。

!月 "'日，长生生物表示正对有效期内所有
批次的冻干人用狂犬病疫苗全部实施召回。!月
"!日，长春长生称，此次所有涉事疫苗尚未出厂
销售，所有已经上市的人用狂犬病疫苗产品质量
符合国家注册标准。然而，单方面的质量保证并不
能让公众信任，尤其是近几年使用过其疫苗的人
们，无法消除担忧情绪。

涉事&百白破#疫苗销往山东等地
!月 ()日，吉林省食药监局的一纸行政处罚

公示，彻底引爆公众的愤怒情绪：长春长生生产的
“吸附无细胞白百破联合疫苗”（批 号 ：
*+,')-),./),）经中国食品药品检定研究院检
验，检验结果【效价测定】项不符合规定，按劣药论
处。这条处罚信息，针对的是 (),!年 ,,月的一起
违法事件。由长春长生生物科技有限公司和武汉
生物制品研究所有限责任公司生产的各一批次共
计 '-万余支百白破疫苗效价指标不符合标准规
定，食药监总局已责令企业查明流向，并要求立即
停止使用不合格产品。
经查，长春长生生物科技有限公司生产的批号

为 (),')-),./),的疫苗共计 (-('))支，全部销往
山东省疾病预防控制中心；武汉生物制品研究所有
限责任公司生产的批号为 (),')!)-)/(的疫苗共
计 .))-()支，销往重庆市疾病预防控制中心,0)-1)

支，销往河北省疾病预防控制中心 (,))))支。
这是该企业一年内两次被查出产品生产质量

问题。去年,)月，原食药监总局抽样检验中发现该
企业生产的 ,批次百白破疫苗效价不合格，该产品
目前仍在停产中，有关补种工作原国家卫计委会同
原食药监总局已于今年 (月进行了部署。

多省市发布声明!停用并封存
长春长生生物问题疫苗事件持续发酵，对此，

各省份疾控部门近日密集发声，纷纷就当地疫苗
接种情况予以说明。对于涉及长生生物公司生产
的相关疫苗，各地均已停用并封存，在等待国家药
监局后续通知。
上海疾控表示，上海并没有涉事批次的百白

破疫苗，且已全面停用长春长生生产的所有狂犬
病疫苗。 本报记者 左妍

保护疫苗安全的!高压线"一定要带电#

! ! ! !国家药品监督管理局近日通报!在飞行

检查中发现!长春长生生物科技有限责任公

司的冻干人用狂犬病疫苗生产存在记录造

假等严重违反 (药品生产质量管理规范)的

行为% 这是该企业继去年 !"月被发现一批

次百白破疫苗效价指标不符合标准规定之

后!在不到一年的时间里!再次出现严重违

规行为%

作为与老百姓生命和健康安全紧密相

关的领域!疫苗行业在生产'运输'储存'使

用等任何一个环节都容不得半点瑕疵% 同

时!也对构建更加完善的监管制度'更严格

的惩戒体系'更畅通的信息发布机制提出更

高的要求%

我国是世界上最大的疫苗生产国!年产

能超过 !"亿剂次! 是世界上为数不多的能

够依靠自身能力解决全部计划免疫疫苗的

国家之一!国产疫苗约占全国实际接种量的

#$%以上%近年来!我国逐步构建起日益严格

的疫苗安全标准和生产监管体系! 并且于

&"!! 年'&"!' 年两次通过世界卫生组织

*()*+的疫苗国家监管体系评估% 已有国

产疫苗通过()*产品预认证!联合国儿童

基金会'全球疫苗免疫联盟陆续采购这些疫

苗用于其他国家的疾病预防控制% 但

仍有疫苗安全事件发生! 更有

甚者存在故意造假行为!

这对行业监管提出了

严峻挑战%

对疫苗企业的任何违规行为!不论大小

轻重!监管部门都必须从严从快惩处!并做

到举一反三!针对发现的问题!认真查找和

弥补存在的风险漏洞!进一步加强制度和体

系建设!完善监管于生产'销售'运输'仓储'

注射等每一个环节!尤其要从源头上防止企

业违规行为的发生%

疫苗生产企业承担疫苗质量安全主体

责任% 针对企业故意造假的恶劣行为!要建

立严格的惩戒体系!让企业为失信和违法违

规行为付出沉重代价%涉事企业长生生物并

非第一次出现问题%对疫苗这类全社会高度

关注的行业! 务必要建立行刑衔接制度!对

违法违规企业#零容忍$!决不姑息纵容!建

立带电的#高压线$%这就要求有关部门及时

完善相关法律法规制度! 加大处罚力度!

例如建立一次违法终生禁入行业等制度!

让违法者倾家荡产!真正让制度发挥强

大的震慑作用% 新华社 发

!据新华社报道 国家药监
局负责人昨天通报了长春长生生物

科技有限责任公司违法违规生产冻干人用
狂犬病疫苗案件有关情况。
现已查明，企业编造生产记录和产品检验记

录，随意变更工艺参数和设备。上述行为严重违反了
《中华人民共和国药品管理法》《药品生产质量管理规
范》有关规定，国家药监局已责令企业停止生产，收回药
品 $%&证书，召回尚未使用的狂犬病疫苗。国家药监局会
同吉林省局已对企业立案调查，涉嫌犯罪的移送公安机
关追究刑事责任。

! ! ! !对于长生生物狂犬病疫苗生产
记录造假以及百白破疫苗“效价测
定”项不符合规定问题，深交所已经
启动对长生生物公开谴责，国家药
监局也已立案调查。长生生物昨晚
发布公告，表示“十分的自责和愧
疚”，但投资者认为不能致歉了事，
要一查到底。

一周之内两次被处罚
!月 ,-日，国家药监局通报长

生生物（))('2+）子公司长春长生，
冻干人用狂犬病疫苗生产存在记录
造假等严重违反《药品生产质量管
理规范》（药品 $%&）行为。随后，长
生生物上周连续 -个跌停。

!月 ,2日长春长生收到《吉林
省食品药品监督管理局行政处罚决
定书》，由于长春长生生产的“吸附
无细胞百白破联合疫苗”经检验
“效价测定”项不符合规定，于 1+,!

年 ,+月 1!日予以立案调查。决定
给予以下处罚：,!没收库存的“吸附
无细胞百白破联合疫苗”,2' 支；

1 !没收违法所得 2-22.+ 3 )) 元。
4 !处违法生产药品货值金额三倍
罚款 1-2.).!!') 元。罚没款总计
4..122!!')元。

深交所启动公开谴责
据悉，深交所 !月 1)日启动对

长生生物公开谴责，深交所表示在
第一时间采取监管措施：一是电话
问询公司情况，要求立即对通报事
项进行披露并作出回应；二是连续
两次向公司发出关注函，督促公司
核实涉事产品的具体情况、重大事
项披露是否及时以及行政处罚对公
司的影响；三是要求公司根据药监
部门的现场督查情况及时披露进
展，履行信息披露义务。
深交所表示，经对公司信息披

露情况进行全面梳理、核查，初步发
现公司未及时披露被有关机关调查
的信息、内部控制存在重大缺陷。公
司上述行为涉嫌违反《股票上市规
则》《中小企业板上市公司规范运作
指引》等相关规定，深交所已启动对

公司及相关当事人公开谴责的纪律
处分程序。

问题疫苗要一查到底
长生生物疫苗安全问题疑问还

有不少，吉林药监局 1),!年 ,)月
1! 日就对长春长生百白破联合疫
苗问题进行立案调查，为什么公司
直到上周才发布相关公告？为此，深
交所发出关注函要求说明公司是否
存在信息披露不及时的情形。
对此，长生生物昨晚发布回复

公告称，经公司自查，未曾收到吉林
药监局出具的立案调查通知书。同
时，公司认为百白破疫苗收入比重
比较低，因此公司判断该事项不属
于重大应披露的信息。
药品安全无小事，不合格的疫

苗难道不属于重大事项？投资者质
疑这次吉林药监局罚款总共只有
4..5(0万元，是否处罚过轻？同时时
隔 0个月才公布处罚决定，时间也
太长。投资者认为长生生物疫苗问
题要一查到底。 首席记者 连建明

! ! ! !近日，长春长生生物科
技有限责任公司接连被曝
出狂犬疫苗生产记录造假、
百白破疫苗为“劣药”被处
罚，引起全社会的强烈关
注，一时间，有关疫苗的文

章再次刷屏，引发公众对疫苗安全的焦虑。
生产记录造了什么假？之前的疫苗是不是存

在同样的问题？问题“百白破”疫苗流向了何处？疫
苗事关生命健康，质量安全容不得半点瑕疵。公众
呼吁公布权威真相，期待各地卫生部门、疾控中心
和食药监部门迅速行动起来，作出翔实调查，及时
发布权威信息。

深交所
启动对长生生物公开谴责
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