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■都市脉搏

立冬后气温突降
可能诱发心脏病

本报讯 记者 顾金华 明明没有
高血压等疾病，但是年轻女白领居然
出现严重胸痛，原来气温变化引发了
心梗。

继上周立冬刚过，受北方冷空气
影响，上海地区降温明显，气温骤降
极易诱发心血管疾病。受不良生活
方式的影响，年轻人出现心梗的比例
逐渐增加。而除了心血管疾病外，这
个季节也是慢性支气管炎和哮喘病
的高发时节。

29岁的王女士是上海某IT公司
的员工，近一个月内，公司为了赶项
目进度，王女士的工作任务比较多，
经常加班到深夜才回家。一周前的
凌晨1点，王女士在回家的路上，由
于当天穿得比较单薄，冷风一吹，突
然就感觉到一阵胸痛、胸闷。当时她
并不在意，以为是自己太累了，休息
一下就没事。第二天醒来，尽管胸口
还有一些不舒服，王女士依旧照常上
班。直到第三天下午，王女士胸口疼
痛越来越厉害，这才请假去了一趟医
院。经过医院心电图等相关检查，明
确诊断其为急性心肌梗死。所幸发
现及时，医院建议她先进行药物保守
治疗。

在此，专家提醒，立冬后气温下
降明显，市民要注意防寒保暖，及时
添加衣物；而年轻人同样需要养成科
学的生活方式。

上农嘉年华百合花节
演绎百年好合风采

本报讯 位于上海国际旅游度假
区的上农嘉年华，正在举办第二届百
合花节，今年的百合花节不但百合花
品种多、规模大，而且富有百合花涵
意的各类文化活动，也是精彩纷呈。

最近，上农嘉年华举办的一场以
百合花为主题的“精准扶贫。百花绽
放——百年好合。岁月如歌”的活
动，吸引了来自全市10多个区的社
区居民参加，经过层层推荐评选。有
19对已达金婚标准夫妻入选。著名
作家叶辛参加了这次充满传统道德
氛围的活动，并为获奖夫妻颁发百合
花奖。

据主办方上海市农业旅游经济
协会副会长兼秘书长、上农嘉年华总
经理陶建君介绍：设立“百合花奖”，
就是告诉人们，特别是年轻一代，要
始终在婚姻家庭生活中，坚守百合的
底线，盛开花样的美丽。这也是中华
民族传统文化的生动体现。

在颁奖典礼上，叶辛为获奖夫妻
颁奖并与获奖夫妻合影留念。自此，
这场富有爱心风采的活动进入了高
潮，欢呼声此起彼伏。叶辛在为每对
夫妻签名赠送了自己在二十年前出
版的，与自己夫人情书往来的合集
《往日的情书》后，动情地对大家说：
百年好合，才会演绎岁月如歌的风
采。白头偕老，才是一生的精彩。百
合花奖不仅为精准扶贫添砖加瓦，搭
建了平台。而且为中华民族的优秀
文化增添了光彩，值得称赞。

疫苗管理法公开向社会征求意见

国家实行疫苗责任强制保险制度
疫苗生产企业严于一般药品生产企业的准入制度、对疫苗实行全生命周期监督管理、疫苗企业涉

五种严重违法行为将被停产停业……市场监督管理总局网站近日发布了关于就《中华人民共和国疫
苗管理法（征求意见稿）》公开征求意见的公告。征求意见稿共十一章，对疫苗研制和上市许可、生产、
上市后管理、流通、预防接种、异常反应监测、保障措施、监管和法律责任等方面都有针对性、实效性和
可操作性的法律条款。并且，对于违法行为的处罚上，征求意见稿强调了从重处罚。 青年报记者 顾金华

严于一般药企的准入制度
征求意见稿提出，国家对疫苗生

产企业实行严于一般药品生产企业
的准入制度。从事疫苗生产活动，应
当经省、自治区、直辖市药品监督管
理部门批准。疫苗上市应当经国务
院药品监督管理部门批准，取得药品
上市许可证明文件。申请疫苗上市
许可，应当提供充分、可靠的研究数
据和资料。

疫苗临床试验不得以婴幼儿作
为受试者，因研制婴幼儿疫苗确需以
婴幼儿作为受试者的，应当从成人开
始选择受试人群，审慎选择受试者，
合理设置受试者群体和年龄组。

疫苗实行上市许可持有人制
度。疫苗上市许可持有人应当为具
备疫苗生产能力的药品生产企业。
疫苗上市许可持有人依法对疫苗研
制、生产、流通的安全、有效和质量可
控负责。

征求意见稿提出，国家实行疫苗
责任强制保险制度。疫苗上市许可
持有人应当购买责任保险。疫苗出
现质量问题的，保险公司在承保责任
范围内予以赔付。

达不到要求或面临退市和淘汰
征求意见稿提出，疫苗上市许可

持有人应当建立健全疫苗质量管理
体系，制定并实施疫苗上市后风险管
理计划，主动开展疫苗上市后研究，
对疫苗的安全性、有效性进行进一步
确证。必要时，国务院药品监督管理
部门可以责令疫苗上市许可持有人
开展上市后评价或者直接组织开展
上市后评价。

征求意见稿提出，对于同品种疫
苗中生产工艺落后、质量控制水平明
显劣于其他同品种疫苗现有水平的，
国务院药品监督管理部门责令疫苗
上市许可持有人限期进行工艺优化
和质量提升。在规定期限内仍达不
到要求的，疫苗上市许可持有人应当
主动申请注销疫苗的上市许可证明
文件。未主动申请注销的，国务院药
品监督管理部门撤销疫苗的上市许
可证明文件。这意味着，达不到要求
的疫苗产品将面临退市和淘汰。

加强疫苗监管体系能力建设
征求意见稿提出，药品监督管理

部门会同卫生行政部门对疫苗实行
全生命周期监督管理，加强疫苗监管
体系能力建设，对疫苗的研制、上市、
上市后研究评价、变更和许可延续，
以及疑似接种异常反应监测工作进
行监督管理，监督上市许可持有人履
行法律责任，促进企业不断完善生产
工艺和改进产品质量，提高疫苗安全
性和有效性保障水平。

国家实行疫苗安全信息统一公
布制度。疫苗安全风险警示信息、重
大疫苗安全事故及其调查处理信息
和国务院确定需要统一公布的其他
信息由国务院药品监督管理部门会

同有关部门公布。全国疫苗预防接
种异常反应报告情况，由国务院卫生
行政部门统一公布。未经授权不得
发布上述信息。

加大对严重违法行为的处罚
征求意见稿提出，疫苗上市许可

持有人违反本法规定，《中华人民共
和国药品管理法》的法律责任中有规
定的，依照相关规定从重处罚。构成
犯罪的，依法追究刑事责任。处罚上
分为轻微违法行为处罚、较严重违法
行为处罚以及严重违法行为处罚。

其中，严重违法行为的具体情形
包括，提交虚假临床试验或者上市许
可申报资料的；编造生产检定记录、
更改产品批号的；提交虚假批签发申
报资料，或者采取其他欺骗手段获得
批签发证明的；发现上市销售的疫苗
存在质量问题或者其他安全隐患，未
采取召回措施的；其他具有主观故意
的严重违法行为的。

有上述情形之一的，征求意见稿
明确，没收违法所得，责令停产停业，
撤销上市许可证明文件，并处货值金
额五倍以上十倍以下罚款；货值金额
不足五十万元的，处以一百万元以上
五百万元以下罚款，对疫苗上市许可
持有人的法定代表人、主要负责人和
关键岗位人员，没收其在违法期间自
本单位所获收入，并处以百分之五十
以上、一倍以下罚款，十年内不得从
事药品生产经营活动。

受害者可要求惩罚性赔偿
此外，征求意见稿提出，因疫苗

质量问题造成受种者损害的，疫苗上
市许可持有人应当依法承担赔偿责
任。疫苗上市许可持有人明知疫苗
存在质量问题仍然销售，造成受种者
死亡或者健康严重损害的，受种者有
权请求相应的惩罚性赔偿。

药品监督管理、卫生行政等部门

在疫苗管理中不履行或者不正确履
行职责，导致出现重大疫苗安全事
故、造成严重后果、产生恶劣影响的，
依法严肃追究责任。参与、包庇、纵
容疫苗违法犯罪行为，弄虚作假、隐
瞒事实、干扰阻碍责任调查，或者帮
助伪造、隐匿、销毁证据的，依法从重
追究责任。

散布虚假疫苗信息也将面临处
罚。任何单位和个人编造、散布虚假
的疫苗质量安全信息，由公安机关依
照《中华人民共和国治安管理处罚
法》予以行政拘留，并处以二万元以
上二十万元以下罚款。

公众可通过以下途径和方式提
出意见建议：一、将意见和建议发送
电子邮件至：FGS@saic.gov.cn；二、将
意见和建议邮寄至：北京市西城区
三里河东路8号（邮编100820）国家
市场监督管理总局法规司，并在信
封上注明“《中华人民共和国疫苗管
理法（征求意见稿）》反馈意见”字
样。意见反馈截止时间为 2018年
11月25日。

国家对疫苗生产企业实行严于一般药品生产企业的准入制度。 青年报资料图 记者 张瑞麒 摄


