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第一章 HPV疫苗行业监管情况及主要政策法规

一、行业主管部门

我国疫苗行业的主管部门主要涉及国家卫健委、国家发展和改革委员

会、国家市场监督管理总局、国家医疗保障局、中国疾病预防控制中心和

中国食品药品检定研究院等。各主管部门的主要职能如下表所示：
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二、行业监管体制

我国疫苗行业监管相关的体系制度主要涉及到疫苗开发、临床试验、

疫苗审批、疫苗生产以及疫苗流通和使用等方面，涵盖了研究、生产、流

通和使用等各个环节，各制度及其主要内容如下所示：

（1）药品生产许可制度

依据《中华人民共和国药品管理法》，开办药品生产企业，须经企业所

在地省、自治区或直辖市人民政府药品监督管理部门批准并颁发《药品生

产许可证》。《药品生产许可证》应当标明有效期和生产范围，到期重新审
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查发证。

（2）药品生产质量管理规范

依据《中华人民共和国药品管理法》，药品生产企业必须按照国务院药

品监督管理部门制定的《药品生产质量管理规范》组织生产。药品监督管

理部门按照规定对药品生产企业是否符合《药品生产质量管理规范》的要

求进行管理。

药品监督管理部门按照规定对药品生产企业进行现场检查，以核实其

是否遵循《药品生产质量管理规范》。国家药监局可采取各种强制措施执

行相关法律法规，如罚款及禁止令、召回或扣押产品、施加经营限制、部

分暂停或完全停止生产及移交相关部门进行刑事调查等。

（3）药品注册管理制度

依据《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局令第 27号），国家

药监局主管全国药品注册管理工作，负责对药物临床试验申请、药品上市

注册申请、药品生产和进口进行审批。企业完成监管法规和指导原则要求

的临床前研究工作后，报送相关研究资料和样品，经国家药监局审批通过

后，方可启动临床试验。企业完成临床试验后，向国家药监局报送临床试

验资料及要求的其它资料，经国家药监局全面审评后，认为符合规定的，

发给《药品注册批件》和新药证书。境外药品须取得进口药品注册证书或

医药产品注册证后方可在中国境内销售。
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（4）药品委托生产制度

依据《中华人民共和国药品管理法》及其实施条例，经省、自治区和

直辖市人民政府药品监督管理部门批准，药品生产企业可以接受药品委托

生产。

依据《药品委托生产监督管理规定》，麻醉药品、精神药品、药品类易

制毒化学品及其复方制剂、医疗用毒性药品、生物制品、多组分生化药

品、中药注射剂和原料药不得委托生产。但是，药品监督管理部门另有规

定的除外。

（5）国家药品标准制度

依据《中华人民共和国药品管理法》，国务院药品监督管理部门颁布的

《中华人民共和国药典》和药品标准为国家药品标准。国务院药品监督管

理部门会同国务院卫生健康主管部门组织药典委员会，负责国家药品标准

的制定和修订。国务院药品监督管理部门设置或指定的药品检验机构负责

标定国家药品标准品、对照品。

（6）生物制品批签发

依据《生物制品批签发管理办法》，每批疫苗制品出厂上市前或进口时

都需经过中检院强制性检验和审核，只有通过检验并取得批签发合格证后

方可上市销售或进口。

（7）药品定价
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