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正在国外访问的中共中央总书记、国家主
席、中央军委主席习近平对吉林长春长生生物
疫苗案件作出重要指示指出，长春长生生物科
技有限责任公司违法违规生产疫苗行为，性质
恶劣，令人触目惊心。有关地方和部门要高度
重视，立即调查事实真相，一查到底，严肃问责，
依法从严处理。要及时公布调查进展，切实回
应群众关切。习近平强调，确保药品安全是各

级党委和政府义不容辞之责，要始终把人民群
众的身体健康放在首位，以猛药去疴、刮骨疗毒
的决心，完善我国疫苗管理体制，坚决守住安全
底线，全力保障群众切身利益和社会安全稳定
大局。

中共中央政治局常委、国务院总理李克强
作出批示要求，国务院立刻派出调查组，对所有
疫苗生产、销售等全流程全链条进行彻查，尽快

查清事实真相，不论涉及到哪些企业、哪些人都
坚决严惩不贷、绝不姑息。对一切危害人民生
命安全的违法犯罪行为坚决重拳打击，对不法
分子坚决依法严惩，对监管失职渎职行为坚决
严厉问责。尽早还人民群众一个安全、放心、可
信任的生活环境。

根据习近平指示和李克强要求，国务院建
立专门工作机制，并派出调查组进驻长春长生

生物科技有限责任公司进行立案调查。调查组
将抓紧完成案件查办、责任追查、风险隐患排查
等工作。吉林省成立省市两级案件查处领导小
组，配合国务院调查组做好相关工作，并结合此
案件全面排查高风险药品企业。吉林省食品药
品监督管理局已收回长春长生狂犬病疫苗药品
GMP 证书，停止该企业狂犬病疫苗生产及销
售，暂停该企业所有产品批签发。 据新华社
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一查到底严肃问责 坚决守住安全底线
李克强就疫苗事件作出批示

必须给全国人民一个明明白白的交代

国家药监局负责人 22 日通报长
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。这位负责人说，国家药监
局已责令企业停止生产，收回药品
GMP证书，同时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。国家药监局将组
织对所有疫苗生产企业进行飞行检
查，对违反法律法规规定的行为要严
肃查处。

这位负责人说，根据举报提供的
线索，7月 5日，国家药监局会同吉林
省局对长春长生公司进行飞行检查；
7月 15日，国家药监局会同吉林省局
组 成 调 查 组 进 驻 企 业 全 面 开 展 调
查。 7 月 15 日，国家药监局发布了

《关于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
苗的通告》。

他说，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 GMP 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。

这位负责人说，按照疫苗管理有
关规定，所有企业上市销售的疫苗，
均需报请中国食品药品检定研究院
批签发，批签发过程中要对所有批次
疫苗安全性进行检验，对一定比例批
次疫苗有效性进行检验。该企业已
上市销售使用疫苗均经过法定检验，
未发现质量问题。为进一步确认已
上市疫苗的有效性，已启动对企业留
样产品抽样进行实验室评估。

这位负责人指出，据中国疾病预
防控制中心监测，我国的狂犬病发病
率近年来逐步下降。

药监局已部署全国疫苗生产企
业进行自查，确保企业按批准的工艺
组织生产，严格遵守 GMP 生产规范，
所有生产检验过程数据要真实、完
整、可靠，可以追溯。国家药监局将
组织对所有疫苗生产企业进行飞行
检查，对违反法律法规规定的行为要
严肃查处。

这位负责人说，该企业是一年时
间内第二次被发现产品生产质量问
题。去年 10 月，原食药监总局抽样
检验中发现该企业生产的 1 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 2 月
进行了部署。

据新华社

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 10 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 10 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 95%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 2011 年、2014 年两次通过世界
卫生组织（WHO）的疫苗国家监管体
系评估。已有国产疫苗通过 WHO 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。 据新华社

评论评论

保护疫苗安全的高压线
一定要带高压电！

国家药监局负责人通报长春长生疫苗案件

责令停产 立案调查

记者从长春市长春新
区公安分局了解到，7 月
23日 15时，长春市长春新
区公安分局依据吉林省食
品药品监督管理局《涉嫌
犯罪案件移送书》，对长春
长生生物科技有限责任公
司生产冻干人用狂犬病疫
苗涉嫌违法犯罪案件迅速
立案调查，将主要涉案人
员公司董事长高某芳（女）
和 4名公司高管带至公安
机关依法审查。

目前案件相关工作正
在抓紧进行中。

据新华社

公
安
机
关

对
长
生
生
物
立
案
调
查

董
事
长
和4

名
公
司
高
管
被
带
至
公
安
机
关
依
法
审
查

涉嫌信息披露违法违规

长生生物被证监会立案调查
长生生物科技股份有限公司 23

日公告显示，公司当日收到证监会调
查通知书，因公司涉嫌信息披露违法
违规被立案调查。长生生物 23日开
市起停牌，于当日下午开市起复牌。

公告信息还显示，如果长生生
物因前述立案调查事项被监管部门
最终认定存在重大违法行为或移送
公安机关，根据《深圳证券交易所股
票上市规则》的有关规定，公司股票

可能存在被实施退市风险警示、暂
停上市或终止上市的风险。

此前，深交所 20 日曾公告对长
生生物采取的监管措施：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。

长生生物 20 日回复称，关于此
次事件，公司没有应披露而未披露信
息或延迟披露信息的情况。由于受
到狂犬疫苗事件影响，预计狂犬疫苗
将减少公司 2018年度收入 7.4亿元，
预计对其他产品销售也将带来负面
影响，但目前尚无法准确预计。

据新华社


