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I

前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件由江苏省药品监督管理局泰州检查分局提出并归口。

本文件起草单位：江苏省药品监督管理局泰州检查分局、泰州医药高新技术产业园区疫苗工程中心、

泰州医药高新技术产业园区新药申报服务中心、江苏华泰疫苗工程技术研究有限公司、泰州市标准化院。

本文件主要起草人：翟耀华、周少彭、刘捷、叶华跃、吴宏斌、马兆堂、王迎波、李小芳、吴薇、

陈蓝生、张婧娴、郭健、王友成、李海鹏。
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疫苗监管实训基地建设管理规范

1 范围

本文件规定了疫苗监管实训基地的组织领导、硬件条件、人员要求、教学要求、管理要求。

本文件适用于疫苗监管实训基地的建设。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB 2893 图形符号 安全色和安全标志

GB 2894 安全标志及其使用导则

GB 19489 实验室 生物安全通用要求

GB/T 40248 人员密集场所消防安全管理

GB 50016 建筑设计防火规范

GB 50033 建筑采光设计标准

GB 50073 洁净厂房设计规范

GB 50346 生物安全实验室建筑技术规范

GB 50457 医药工业洁净厂房设计标准

GB 50591 洁净室施工及验收规范

JGJ 91 科研建筑设计标准

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

实训基地 training base

由多个实验实训室组成的，用于在校学生以及相关从业人员训练实践技能的场所。

3.2

疫苗监管实训基地 vaccine supervision training base

由多个实验实训室组成的，用于培训相关从业人员疫苗监管实践技能的场所。

3.3

实操通道 practical aisle

通向生物安全实验室、微生物检测室、疫苗临床研究室、原液中试生产、灌装车间等功能板块，符

合 JGJ 91-2019 要求的专用通道。

4 组织领导

4.1 领导小组

成立疫苗监管实训基地领导小组，实训基地归口单位负责人任组长，相关负责人以及合作单位负责

人为成员。

4.2 领导职责

4.2.1 负责疫苗监管实训基地的构建、实施、维护。
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4.2.2 负责疫苗监管实训基地的财务管理、资产管理、风险管理、安全管理等管理和协调。

4.2.3 负责实训基地具体的培训课程设置、师资力量维护等日常运行和技术指导。

5 建设要求

5.1 选址要求

5.1.1 应符合当地城市规划和环境保护要求，应节约用地。

5.1.2 应满足实训、实践工作的要求，交通方便。

5.1.3 应满足建筑用地、实训用地、绿化用地和环境净化需求，宜留有发展用地。

5.1.4 应与易燃、易爆品生产及储存区域之间的安全距离应符合国家现行有关规范的规定。

5.1.5 应避开噪声、振动、电磁干扰和其他污染源，或采取相应的保护措施。

5.1.6 占地应不少于 4 万平方米，基地应设在疫苗生产集聚区内，有 3 家及以上疫苗企业可作为实操

单位。

5.2 基本条件

5.2.1 采光

应按照 GB 50033 的有关规定。

5.2.2 照明

应符合 GB 19489 的有关规定。

5.2.3 通风

一般区域应符合 GB 50016 的有关要求，实验区通风系统应符合 GB 19489 的有关要求。

5.2.4 消防

应符合 GB 50016、GB 19484 的有关规定。

5.2.5 安全标志

应符合 GB 2893、GB 2894 的有关要求。

5.2.6 安全与卫生

应符合 GB 50346 的有关要求。

5.3 设施设备

5.3.1 应建有 10 个以上实训室，包含培训室、生物安全实验室、微生物检测室、疫苗临床研究室、原

液中试生产及灌装车间等功能板块，其中 P2 洁净车间应不小于 3000 平方米。

5.3.2 实训室仪器设备配置应满足疫苗临床前研究和临床样品制备，各实训室仪器设备的配备数量应

满足 20 个人同时进行实训。

5.3.3 所配备的仪器设备，其质量应符合相关国家标准或行业标准，具有相应的产品质量证明，安装

使用应符合国家或行业标准。

5.3.4 培训室应能满足 50 人及以上学员交流、授课，并配备远程视频系统。

5.3.5 生物安全实验室应不少于 70 平方米，并拥有二级生物安全实验室证书。

5.3.6 微生物检测室应不少于 300 平方米，拥有细胞培养室、微生物限度检查室、无菌操作室、阳性

对照室等功能间。

5.3.7 疫苗临床研究室应不少于 700 平方米，建有体检室、筛查室、编号室、采样室、接种室、留观

室、急救室、生物样本处理室、样本保藏室等功能间。

5.3.8 原液中试生产及灌装车间应不少于 3000 平方米，拥有基因工程类、减毒类、灭活病毒类等疫苗

原液生产线，拥有预充注射器、西林瓶水剂、冻干剂等灌装线。

5.3.9 实训基地应设有参观通道和实操通道，车间洁净厂房应符合 GB 50073、GB 50457、GB 50591

的要求，实操通道应符合 JGJ 91-2019 的要求。
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6 实训内容

6.1 实训要求

6.1.1 以实地实践为主，以理论知识为辅。

6.1.2 应建立检查员培训专家团队，以基地专业人才为主，外聘专家为辅。

6.1.3 积极利用疫苗研发、中试工艺开发、检验检测、专家库、相关疫苗企业等资源，创新实训教学

模式。

6.1.4 建立完善检查员培训体系，对标国际先进监管模式，构建“教、学、练、检”一体化的教育培

养机制。

6.1.5 鼓励与疫苗行业组织、企事业单位签署深度共建协议，共同推进人才共育、专业共建、课程共

担、教材共编。

6.2 课程安排

6.2.1 应设置疫苗监管相关法律法规知识、疫苗基础知识等理论课程，包括：

a) 中华人民共和国药品管理法；

b) 中华人民共和国疫苗管理法；

c) 药品注册管理办法；

d) 药品生产监督管理办法；

e) 药品检查管理办法；

f) 中华人民共和国药典；

g) 药品生产质量管理规范及相关附录；

h) 药品注册核查及巡查工作程序；

i) 疫苗生产中的生物安全防控要求；

j) 质量风险防控管理；

k) 生产用菌毒种管理要求；

l) 试验用动物的管理处置要求；

m) 与疫苗监管相关的其他理论课程。

6.2.2 应设置涵盖疫苗生产、质量控制、质量保障、冷链销售运输、产品追溯等疫苗监管全流程检查

工作要点、疫苗生产工艺流程及控制要点、生物制品无菌保障策略及生物安全防护等专业实操课程，包

括：

a) 药品 GMP 检查要点；

b) 疫苗质控要点与工艺控制；

c) 疫苗检验关键技术；

d) 疫苗生产现场检查关键点与案例分析；

e) 疫苗生产信息化管理；

f) 培养基模拟灌装的要点与难点；

g) 洁净区环境控制；

h) 工艺用水制备及验证；

i) 与疫苗监管相关的其他实操课程。

6.3 师资队伍

6.3.1 实训基地拥有若干高级职称及硕士研究生以上学位的相关专业人士，可从事基地管理、实训教

学、协调组织等工作。

6.3.2 应聘请在相关行业内有 10 年以上实践经验的企业专家或具有高级职称的专业技术人员担任兼

职授课教师。

6.3.3 应积极组织基地内部管理人员参加行业会议、论坛，促进与产业交流。

6.3.4 基地应配备专兼职管理人员，其中专职管理人员不低于管理人员总数的 20%，累计有一年以上

的企业实践经历，能做好实训基地常规管理、设备设施日常为保和简单维修，并辅助专家开展技能教学。

6.4 实训方式
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6.4.1 实训课程应以“理论+实践操作+企业项目行”为教学方式，实训基地可采用企业实践+实训教学

的运作方式。

6.4.2 结合疫苗监管的教学内容及进程，通过现场参观学习疫苗实验生产环节，深入了解疫苗从研发

到产品的全周期过程，加强对疫苗专业知识的深入了解。

6.4.3 实训课程应深入企业进行学习。组织学习人员到生产集聚区内疫苗生产企业进行参观学习，培

育学习人员职业技能。

6.5 技能测评

6.5.1 应鼓励并积极组织学员参加疫苗监管相关等级测评，强化对学员理论知识传授和实操技能培养

的效果。

6.5.2 应组织疫苗监管相关知识的技能测评，技能测评宜采用笔试和实操考核两部分，两项成绩均需

达到 60%为合格。

7 管理要求

7.1.1 建立由行业组织、企业专家有关人员共同组成的专业教学人才库，并形成有效的工作机制。

7.1.2 实训基地管理机构和规章制度健全，并建有相应的实施方案并组织实施，包括：

a) 实训车间工作守则；

b) 实验室工作守则；

c) 实验室、实训车间申请使用程序；

d) 制定各类仪器、设备操作规程和安全使用规程，贵重仪器、设备使用记录制度、保养检测、维

护、维修制度；

e) 其他相关制度。

7.1.3 应建立考评机制，根据年度绩效考评结果、学员对实训基地意见以及社会调查对基地建设进行

考评。

_____________________
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