
世衞緊急使用清單程序是為應對突發公
共衞生事件，將新產品或未通過預認

證的產品納入採購範圍的技術審評程序。
全球新冠疫情爆發後，WHO修訂了緊急使
用 程 序 指 南 （Emergency Use Listing
Procedure），通過EUL評審成為各國為
COVAX提供疫苗的先決條件。
據介紹，科興於2020年10月10日正

式向WHO提交納入緊急使用清單申請，
按要求先後提交了臨床研究資料、非臨床
研究資料、質量和藥學研究資料等，供其
對疫苗安全性、有效性和產品質量進行持
續評價。2021年2月，WHO檢查組對科
興新冠疫苗生產線進行了現場檢查，4月
29日SAGE對科興疫苗進行了系統審查，
並對其在人群中的使用得出結論：「整體
上，使用科興新冠疫苗的收益大於已知風
險，推薦使用。」
此外，歐盟藥品管理局（EMA）也已

於近日啟動對科興新冠疫苗的滾動審查程
序，這是克爾來福疫苗在獲得歐盟批准使
用過程中邁出的第一步。
據了解，科興新冠疫苗於2020年6月

在中國率先獲批緊急使用，2021年2月5
日在國內獲批附條件上市。2021年4月1
日，克爾來福疫苗原液車間（三期）建成
投產，投產後科興的新冠疫苗年產能超20
億劑。截至目前，科興已直接或間接向包
括中國在內的全球近40個國家和地區提供
新冠疫苗，全球累計供貨量超過 6億劑
（含半成品）。另據不完全統計，全球已
累計接種克爾來福疫苗超4.3億劑。

國藥供應COVAX首批疫苗下線

另一方面，中國生物北京生物製品研
究所生產的首批供應「新冠肺炎疫苗實施
計劃」（COVAX）的新冠疫苗6月1日下
線，這也是首批供應COVAX的中國新冠
疫苗。據介紹此次下線的新冠疫苗實現了
4處換新：一是採用全新全英文的包裝；
二是疫苗瓶上有「VVM」標籤，能夠監測
環境溫度的變化；三是疫苗外觀、包裝特

別印刷國際監管的二維碼；四是應世衞組
織要求，補充完善了疫苗的說明書。

中國外交部發言人汪文斌1日表示，
中方一貫支持COVAX，已宣布向其提供
1000萬劑疫苗，有關企業正全力做好疫苗
的供應工作。向COVAX 供應的首批疫苗
正式下線，正是中方以實際行動踐行疫苗
「全球公共產品」承諾的又一重要體現。

2021年6月1日，科興生物研
製的新冠病毒滅活疫苗克爾來福通
過了世界衞生組織（WHO）評
審，正式列入世界衞生組織緊急使
用清單（Emergency Use Listing，
EUL）。WHO免疫戰略諮詢專家
組（SAGE）推薦科興疫苗用於18
歲及以上成年人，採用兩劑注射。
科興方面表示，此次通過 WHO
評審，標誌着新冠疫苗克爾來福在
全球40餘個國家和地區獲得認可的
基礎上，進一步得到國際衞生機構
的認可。

廣東疫情持續，市民接種新
冠疫苗意願越來越強，疫苗供應
也備受關注。6月1日，由深圳康
泰生物製品股份有限公司（以下
簡稱康泰生物）自主研發生產的
首批新冠滅活疫苗正式供應市民
接種使用，總計52萬支，分別在
深圳320個疫苗接種點投用。這也
是廣東省生產的首個獲批緊急使
用並啟動接種的新冠疫苗，也是
內地獲批緊急使用的第四隻滅活
疫苗。目前，康泰生物已啟動在
馬來西亞、智利等地開展 III期臨
床試驗相關工作。
1日上午9點，在深圳灣體育

中心的「可維克」新型冠狀病毒
滅活疫苗（Vero細胞）首針接種
儀式上，廣東省藥品檢驗所向康
泰生物頒發了疫苗上市許可證。
深圳市市場監管局食品藥品

總監王利峰向記者介紹，本次首
批的康泰新冠疫苗在5月30日經
過廣東省藥品檢驗所檢驗合格
後，31日晚分發到全市的320個
接種點供市民使用。深圳市市場
監管局已派出了一支8人專班，在
康泰生物的疫苗生產車間24小時
不間斷監督生產。
據悉，康泰新冠疫苗使用的

是預灌封注射器，0.5ml每支，整
個注射過程只需5秒鐘左右。在深

圳康泰疫苗包裝盒的背面，印有「國家授
權緊急使用」字樣，與其他滅活疫苗一
樣，應在2-8℃避光保存與運輸，嚴禁凍
結。深圳市衞健委表示，康泰生物研發的
新冠疫苗為滅活疫苗，需要注射兩針。

■首批供應COVAX的中國新冠疫苗下線揭
幕儀式。
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穗24小時檢測實驗室投入使用 匈牙利引進國藥疫苗生產線
匈牙利頂住政治壓力，在歐盟國

家中率先開打中國疫苗，換來的是如
今接種率領跑歐盟，國內疫情得到控
制、總理宣布「摘掉口罩」的自由。
5月31日，匈牙利外長西雅爾多

時隔近一年再度訪華，與國務委員兼
外長王毅會晤，期間除感謝中國提供
疫苗外，會後還宣布雙方深化合作：
匈牙利將在國內灌裝並生產中國國藥
疫苗，2022年底實現「疫苗自給」。
西雅爾多指出，這將給匈牙利帶來
「戰略優勢」。
去年12月，匈牙利政府投資550

億福林（約合12.3億人民幣），在國
內第二大城市德布勒森開始建設一座

疫苗生產工廠。西雅爾多稱，待工廠
建成後，會率先引進中國國藥疫苗的
灌裝技術，下一步是在匈牙利建立完
整的國藥疫苗生產線。
據中國外交部網站介紹，外長王

毅在貴陽同西雅爾多舉行會談。雙方
討論了發展高質量雙邊關係、就「一
帶一路」與新冠疫苗開展合作等話
題。王毅表示，面對疫情嚴峻形勢，
匈方決定率先批准並使用中國疫苗，
體現出對中國疫苗的高度信任。中方
支持中國企業與匈探討聯合灌裝及生
產疫苗，願推動兩國更高層次、更寬
領域的衞生健康合作，為人類社會最
終戰勝疫情作出更大貢獻。
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1日，廣州市衞生健康委副主任、新聞發言
人陳斌在發布會上通報稱，5月 31日 0至 24
時，廣州市新增確診病例10例。而截至31日
24時，廣州已累計報告確診病例34例、無症狀
感染者8例。陳斌表示，新增病例報告呈現兩個
分布特點，分別是區域集中性和家庭聚集現
象。為此，陳斌表示，會着力在重點地區深
挖，同時將在周邊地區提高防控等級，加大防
控力量，加大核酸排查力度。
隨着廣州疫情進一步升級，廣州24小時核

酸檢測方艙實驗室在1日投入使用。據了解，
「獵鷹號」方艙實驗室將安置 4 個氣膜實驗室。
目前首個實驗室已建成投入使用，按照目前的配
置，每個實驗室全天候運轉，日檢測產能可達到
3萬管，可以保證結果在24小時內發布。據悉，

其餘 3個實驗室預計 6月 3日可投入使用。
中國工程院院士鍾南山在31日針對當前廣

東疫情形勢提出建議。他表示，應針對重點區域
人口多、密度大的實際，採取更加及時、嚴格、
精準的防控措施，進一步減少人員流動和聚集，
加大核酸檢測篩查力度，盡快切斷傳播鏈條。
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列入緊急使用清單 推薦用於成年人
科興疫苗通過世衞評審

■■科興疫苗已獲世衞組織評科興疫苗已獲世衞組織評
審審，，正式列入緊急使用清單正式列入緊急使用清單。。
圖為科興的疫苗包裝生產線圖為科興的疫苗包裝生產線。。
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