南卫〔2023〕31号

南安市卫生健康局关于印发南安市非免疫规划疫苗采购实施方案（2023年版）的通知

各乡镇（街道）卫生院（社区卫生服务中心），市直医疗卫生单位，泉州滨海医院：

根据《关于印发福建省疫苗集中采购实施方案》（闽卫疾控﹝2016﹞159号）、《福建省人民政府办公厅关于进一步加强疫苗流通和预防接种管理工作的实施意见》（闽政办﹝2017﹞143号）《泉州市卫生计生委关于进一步加强县级疾控中心第二类疫苗采购供应管理工作的通知》（泉卫计函﹝2018﹞312号）及《福建省疾病预防控制中心关于公布<福建省2023年非免疫规划疫苗成交品种目录>的通知》（闽疾控﹝2023﹞17号）要求，经研究,对我市非免疫规划疫苗采购方案进行修订，形成《南安市非免疫规划疫苗采购实施方案》（2023版）。现印发给你们，请遵照执行。

                                南安市卫生健康局  

2023年3月27日

（此件主动公开）

南安市非免疫规划疫苗采购实施方案

（2023年版）

为进一步规范我市疫苗的采购工作，保障疫苗质量和供应，预防和控制相应传染病，保障人民群众身体健康，依据《中华人民共和国疫苗管理法》《中华人民共和国药品管理法》《福建省人民政府办公厅关于进一步加强疫苗流通和预防接种管理工作的实施意见》（闽政办﹝2017﹞143号）和《福建省疫苗集中采购实施方案》等有关规定，结合我市实际制定本实施方案。

一、基本原则 

按照公开、公平、公正原则，依法依规、严格准入、规范管理，将福建省公共资源交易平台公布的非免疫规划疫苗中选品种作为我市非免疫规划疫苗遴选来源，遴选后确定的非免疫规划疫苗品种作为全市非免疫规划疫苗采购目录。

二、组织管理

为加强疫苗采购工作组织管理，市卫健局成立非免疫规划疫苗采购遴选工作领导组、采购管理小组。各组成员如下。

（一）领导小组

组  长：陈青山

副组长：黄剑锋

成  员：卢康胜、汤章彬、胡四群

领导小组下设办公室,挂靠在市疾控中心,汤章彬（兼）任办公室主任,市卫健局疾病控制科、疾控中心免疫规划科人员为成员。

职责：负责全市非免疫规划疫苗采购工作的统一领导，组织制定采购方案，发现问题及时处理,根据有关法律、法规、制度和相关工作方案要求，制定本市疫苗采购工作规章制度，研究制定非免疫规划疫苗的遴选规则或评分标准，汇总辖区非免疫规划疫苗年度需求信息，指导疫苗合理使用。

（二）采购管理小组

组  长：黄剑锋

成  员：市疾控中心指定2名，市卫健局从采购管理专家库中随机抽取11名，共13名成员组成当年度采购管理小组，其中市疾控中心成员总数不超过4名。专家库成员由市疾控中心、各接种门诊从事疫苗接种与管理工作专业人员组成，且近5年来从事免疫规划工作满2年以上，具备医师（护师）等专业技术职称。

职责：根据有关法律、法规、制度和相关工作方案要求，定期组织召开非免疫规划疫苗采购遴选会议，开展非免疫规划疫苗遴选工作，执行领导小组安排的其他工作。

三、疫苗采购目录确定

（一）疫苗类别划分与初选

市疾控中心根据本地区预防、控制传染病的发生、流行的需要和群众的需求，按相似相近者归为一类原则，根据疫苗预防疾病种类和范围、生产工艺、剂量、剂型等的不同，对年度福建省公共资源交易平台公布的非免疫规划疫苗中选品种进行分类，形成非免疫规划疫苗类别目录。具体分类原则如下：

1.疫苗按预防疾病病种分类，如乙肝疫苗、流脑疫苗、甲肝疫苗等针对单病种疫苗和麻腮风疫苗、百白破疫苗、百白破b型流感嗜血杆菌疫苗、百白破灭活脊灰b型流感嗜血杆菌疫苗等联合疫苗；按来源分为进口疫苗、非进口疫苗；按剂量分为成人剂量、儿童剂量、特殊剂量；按制备载体细胞分，如酵母、CHO、Vero、二倍体、鼠肾、大肠杆菌、毕赤酵母；按预防覆盖范围分单价、二价、三价、四价、五价、九价、13价、23价、A群C群、ACYW135群；按活性分为减毒活疫苗和灭活疫苗；按接种方法分为鼻喷、注射、口服等。

2.免疫程序为“2-1-1”的人用狂犬病毒疫苗单独列为一类。

3.A群C群脑膜炎球菌多糖结合疫苗、ACYW135群脑膜炎球菌多糖疫苗、ACYW135群脑膜炎球菌多糖结合疫苗予以分别分类。 

（二）遴选原则

1.同一类疫苗按“一用二备”原则确定遴选结果，取采购管理小组成员投票数最多的品种作为首选采购品种，投票数第二、第三者作为备选品种。

2.根据预防接种门诊实际和群众健康需求，结合疫苗质量种类、生产工艺、剂型、规格、包装、不良反应、价格、生产企业实力和信誉、售后服务、供货情况、历年使用情况等因素综合考虑。

（三）遴选程序

1.市疾控中心按疫苗类别划分生成本级非免疫规划疫苗类别目录。

2.市卫健局组织召开非免疫规划疫苗品种遴选会议，建立采购管理专家库名单，在会议前2小时随机抽取11名成员，与疾控中心2名采购管理小组成员共同组成非免疫规划疫苗采购管理小组，以无记名投票方式对非免疫规划疫苗品种进行遴选。根据选票数确定中选品种，若出现相同票数，则从中重新投票决定，现场统计并公布结果。会议全程由卫健局负责主持及监督。会议记录应留档备查。

3.确定非免疫规划疫苗遴选采购品种目录后，市疾控中心要及时通知各预防接种单位。

4.遴选周期原则上一年一次。如遇特殊情况，可增加选择次数，保障疫苗供应，满足群众需求。

四、疫苗采购与供应

（一）市疾控中心负责审核、收集疫苗生产厂家或进口疫苗代理商资质资料，资料不全或审核不通过的不予采购。首选采购品种因各种原因无法供应的，则采购第一备选品种，第一备选品种无法供应的则采购第二备选品种。

（二）各接种单位于每月的25日前向市卫健局疾控科（邮箱：nayj2020@126.com）和市疾控中心免疫规划科报送下月非免疫规划疫苗需求量，每月报送的需求量仅当月有效。传染病暴发、流行时，需要采取应急接种措施所需的疫苗数量由市疾控中心组织评估后提出。

（三）市疾控中心根据非免疫规划疫苗采购会议遴选的疫苗品种、接种单位需求量予以采购。考虑全市需求量与厂家最小配送量、产品每件/箱包装数量等不完全一致，为规避散装配送存在的问题，市疾控中心有权根据全市需求总量向上或向下减少至整件数量，并相应调整配送给申请单位。

（四）如遇同一个类别的疫苗所选厂家均无法供应，传染病防控应急需要或群众需求，或上级指令需要开展，且未入选本级采购目录等特殊情况下急需疫苗品种将由南安市疾病预防控制中心药事委员会研究，从省级中标目录品种增选确定，并报卫健局备案。

（五）为保证群众非免疫规划疫苗的全程接种，对上年度有采购而当年度未入选《南安市非免疫规划疫苗遴选采购品种目录》或入选在备选品种的疫苗，应在疫苗当年度入选《福建省非免疫规划疫苗成效品种目录》的前提下，接种单位和市疾控中心可根据该疫苗后续程序所需疫苗数酌情采购。

（六）市疾控中心每月给接种单位配送一次非免疫规划疫苗，按各接种单位报送需求量配送。

五、保障措施

（一）各单位要严格遵守疫苗采购纪律和程序，做到公平、公正、公开遴选，依法、依规、廉洁、按需采购和配送。市纪委监委驻市卫健局纪检监察组会根据实际情况开展监督检查。

（二）疫苗厂家、进口疫苗供应商及其推广人员、冷链运输企业存在以下情况，市卫健局、市疾控中心有权终止其供货资质。

1.双方签订合同后，未能2周内将疫苗送达疾控中心的；

2.以不正当理由控货的；

3.对辖区内疫苗接种、采购等相关岗位人员行贿的；

4.企业发生严重影响疫苗质量的事件，或严重负面信息事件；

5.其他违反国家法律、法规或商业廉洁等影响全市疫苗正常流通或质量的行为。

（三）及时结算货款。接种单位疫苗款按月结算，每月10日前结算上个月的疫苗款。
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