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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准由江苏省卫生健康委员会提出。
本标准由江苏省卫生标准化技术委员会归口。
本标准起草单位:江苏省疾病预防控制中心、南京师范大学、国药控股(上海)有限公司、江苏省制

冷学会。
本标准主要起草人:陈智高、陈勇、周春宁、温长康、冯晓蕾、孙琴、王伟、张忠斌、耿永忠。
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疫苗冷链运输操作规范

1 范围

本标准规定了疫苗冷链运输过程中的操作内容和要求,包括基本要求、设施设备、人员配备、储运与

管理等。
本标准适用于疫苗生产企业、疾病预防控制机构、疫苗配送单位、接种单位在疫苗流通过程中的疫

苗冷链运输管理(含在运输过程中产生的区域储存行为)。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T28842 药品冷链物流运作规范

GB29753 道路运输 食品与生物制品冷藏车 安全要求及试验方法

QC/T449 保温车、冷藏车技术条件及试验方法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
疫苗 vaccine
为了预防、控制疾病的发生、流行,用于人体免疫接种的预防性生物制品,包括免疫规划疫苗和非免

疫规划疫苗。

3.2
疫苗冷链运输 vaccinecoldchainlogistics
疫苗从生产企业到接种单位,使用采取主动制冷或被动冷却方式的专用设施设备,使疫苗储存、运

输至使用均处于规定的温度条件,以保证疫苗质量的特殊供应链。

4 基本要求

4.1 疫苗生产企业、疾病预防控制机构、疫苗配送单位、接种单位应当按照《中华人民共和国疫苗管理

法》的相关规定,建立保证疫苗全生命周期质量的管理制度,包括确保温度要求的管理制度及温度异常

应急处理预案。

4.2 从疫苗生产企业到接种单位,疫苗的温度应始终控制在规定范围内。

4.3 疫苗生产企业、疾病预防控制机构、疫苗配送单位、接种单位应采用信息技术和设施,建立符合《中
华人民共和国疫苗管理法》规定的疫苗追溯体系,并提供温度监测记录,确保冷链运输过程中疫苗温度

的可跟踪和可追溯。

4.4 疫苗生产企业、疾病预防控制机构自行配送疫苗应当具备《疫苗储存和运输管理规范》规定的疫苗

冷链储存、运输条件,也可以委托符合条件的疫苗配送单位配送疫苗。委托配送疫苗的,应签订合同,明
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