附件3
宁化县市场监督管理局
[bookmark: _GoBack]新冠病毒疫苗质量安全专项检查记录表（配送单位）
单位名称：[                              ]   法人/负责人：[                     ] 
单位地址：[                               ]   联系电话：[                        ]
	序号
	检查主要内容
	检查情况

	1
	在接收疫苗时，是否双人验收、核签。包括：疫苗品种、生产企业、剂型、规格、批号、有效期、数量、产品包装、运输设备等。
	

	2
	在接收疫苗时，是否索取供货单位“疫苗运输温度记录表”、核实疫苗运输的设备类型、启运和到达时的疫苗温控等情况。
	

	3
	在接收疫苗时，是否索取疫苗相关资质材料：已上市疫苗批签发证明（非上市疫苗需提供：疫苗自检报告、第三方质检报告）复印件或电子文件。
	

	4
	在疫苗储存过程，在采取自动温度监测措施的基础上，是否对冷库、冰箱同时每天上午和下午至少在“冷链设备温度记录表”上各进行一次人工温度记录（间隔不少于 6小时）。
	

	5
	冷库容积是否与储存需求相适应，是否备用制冷机组、备用发电机组或安装双路电路，并配有自动监测、调控、显示、记录温度状况以及报警的设备；
	

	6
	疫苗出库，是否按“先短效期，后长效期”和同批疫苗“先入库、先出库”的原则供应、分发疫苗。
	

	7
	配送运输设备是否符合要求，冷藏运输车是否具备自动调控、显示和记录温度状况的功能，是否可以保证运输全过程温度符合要求。
	

	8
	在疫苗运输过程，是否规范填写“疫苗运输温度记录表”，如实记录“疫苗运输工具、疫苗冷藏方式、疫苗名称、生产企业、规格、批号、有效期、数量、用途、启运和到达时间、启运和到达时的疫苗储存温度和环境温度、启运至到达行驶里程、送/收疫苗单位、送/收疫苗人签名”等内容。
	

	9
	是否按规定建立真实、完整的购进、储存、分发、供应记录，做到票、账、货、款一致，并保存至超过疫苗有效期5年备查。
	

	10
	是否按要求审核疫苗的最小包装赋码情况，做到见码必扫，并及时将追溯信息上传到疫苗追溯协同服务平台。
	

	11
	不合格疫苗处理程序、手续是否规范，是否标注相应警示标志，是否实行统一管理、统一回收、如实登记，是否向所在地药品监督管理部门报告，并依法进行销毁处理；
	

	12
	是否建立并留取不合格疫苗登记表、报废清单、报废签批证明等相关资料，如实记录销毁情况，销毁记录保存时间不得少于5年；
	

	13
	是否留取不合格疫苗毁型、销毁现场监管人员监督、场景照片、视频，以及具备垃圾处理资质的企业出具的证明性材料等佐证资料；
	

	检查结论及处理意见（可另附表）
	□符合要求； □限期整改； □立案查处； □其他。

	检查人员签名：

年   月   日
	单位法人代表或其授权人签名：
                     
                     年   月   日（章）



