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生物制品是指应用普通的或以基因工程、细胞工程、蛋白质工程、发酵工程等生

物技术获得的微生物、细胞及各种动物和人源的组织和液体等生物材料制备的，

用于人类疾病预防、治疗和诊断的药品。
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生物制品不同于一般医用药品，它

是通过刺激机体免疫系统,产生免

疫物质（如抗体）才发挥其功效，

在人体内出现体液免疫、细胞免疫

或细胞介导免疫。

生物
制品

预防用
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生物制品按照用途分类
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1、江苏金湖过期疫苗事件

2019年1月7日，江苏省淮安市金湖县黎城卫生院发生了一起口服过期疫苗事件。截至2019年1月
9日下午4时，金湖县共计145名儿童接种了过期脊灰疫苗。

2、山西疫苗事件

2010年03月17日有媒体报道称山西近百名儿童注射疫苗后或死或残，引起了政府部门和社会的
广泛关注。这一事件称山西疫苗事件。

3、武汉生物公司疫苗事件

2018年8月1日，按照国务院要求，国家药监局会同国家卫生健康委等部门组成核查组赴湖北，
对2017年发现的武汉生物制品研究所有限责任公司生产的批号为201607050-2效价不合格百白破
疫苗处置工作开展核查。

4、山东疫苗案件

是指2016年3月，山东警方破获案值5.7亿元非法疫苗案，疫苗未经严格冷链存储运输销往24个
省市。疫苗含25种儿童、成人用二类疫苗。

中国历年来的重要问题疫苗事件



保质期缩短

活性降低

完全失效

产生毒素-危害患者健康

生物制品对温湿度的严格要求

6

需要冷藏的生物制品

 胰岛素

 促红素

 菌苗

 疫苗

 免疫血清

 血液制品等
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什么是药品冷藏链？

医药冷链作为冷链物流业的一个分支，是为满足人

们疾病预防、诊断和治疗的目的而进行的冷藏药品实

体从生产者到使用者之间的一项系统工程，包括其生

产、运输、储存、使用等一系列环节。

为什么需要冷藏链？

 国内市场上疫苗、血液制品、诊断试剂、肌肉组
织切片及蛋白质等易变性产品及科研材料需求量
迅速增加。

 当今世界药品冷藏行业一直把建立完整的药品冷
藏链作为冷藏业的重要手段。

 确保易变性药品的安全及科研材料的准确性。

目前我国冷藏类药品的销售额为600亿元。



我国生物制品冷链运转模式
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疫苗冷链的管理制度
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我国生物制品冷链物流的发展现状

1、冷藏药品冷链物流需求激增

以疫苗为例，SARS  疫情激发了我国流感疫苗的需求，2002年消费量不超过500万人份，而2004年则突

破了1500万人份，中央财政2007年和2008年分别投入国家免疫规划专项费用27.2亿元和29.2亿元，相当

于2006年的10倍左右。2020年，新冠疫情爆发，国际上有200多家企业在研发新冠疫苗，国际上对疫苗

数量的要求迫切，目前已经有几个产品上市，其需要的贮藏温度从8℃到-70℃不等，对于需要-70℃以

下深冷的新冠疫苗，是刚刚出现的一个新问题，对冷链设备的要求较高，给冷链物流企业出了难题。

2、冷藏药品安全与冷链管理受到重视

2005年，国务院颁布《疫苗流通和预防接种管理条例》；2007年，国家食品药品监测管理局公布《药品

流通监督管理办法》；2016年，国家卫生和计划生育委员会印发《预防接种工作规范》；2017年卫生部

和国家食品药品监督管理局再颁发《疫苗储存和运输管理规范》；2019年12月1日起《中华人民共和国

疫苗管理法》开始施行。
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3、冷藏生物制品冷链物流体系尚未成形

2016年“山东疫苗事件”的出现。我国医药冷链物流仍然存在一些不足，如现在地区发展不均衡、供

应链前端生产企业冷链水平强于后端、终端配送企业的差异等，同时，还存在未形成规模化及专业化运

营、第三方物流不成熟、专业管理人员缺乏、技术水平及较低等问题。

4、冷链物流行业缺乏有执行力的监管机制

我国冷藏药品冷链物流的实施尚无国家或行业的专项标准。2014年7月正式实施《药品物流服务规范》

国家标准；《物流企业冷链服务能力与评估》、《水产品冷链物流服务规范》、《医药生物冷藏箱通用

规范》3项国家标准也逐步颁发；《低温冷库温度控制规范与能耗》国标、《冷链物流从业人员职业资

质》行标、《航空货物冷链运输服务规范》等3项行标也已经实施。尽管各种规范不断出台，但是其执

行度还不够严格，监管机制尚不够完善。

5、冷链运输成本高、发展不均衡

疫苗冷链除了需要配置冷藏车、保温箱等基础硬件设施，还需要考虑设施设备的维护保养、验证成本，

以及配套的温度控制系统、运输管理系统等。
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生物制品冷链的发展建议

（1）以政策为指导，加快冷链基础设备建设。

（2）以需求为核心，提升企业服务能力水平。

（3）以标准为底线，规范引导冷链市场秩序。

（4）以信息化为依托，推动冷链物流创新发展。
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