
关于疫苗安全性和有效性的信心的声明
（针对公众）

根据世界卫生组织统计，在全球范围内疫苗接种每年可预防200万至300万人死亡。目前，世界各国迫切期待一种疫苗能够战胜新冠肺炎，国际药监机构联盟此时发表疫苗重要性的声明恰逢当时。

ICMRA关于疫苗的声明如下：

● 强调疫苗对您和您家人的好处和安全性。

● 关注这一事实：接种疫苗是每个人的责任，它不仅保护您、您的家人、朋友和社区，还保护未来的下一代。 

● 说明一点：全球监管机构有健全、科学和独立的程序来决定监控疫苗的安全性、质量和有效性，并在疫苗接种人体后继续予以监测。

疫苗拯救生命。疫苗保护您和您周围的人免受严重和危及生命的疾病。这些疾病包括麻疹、百日咳、脊髓灰质炎、破伤风和流感，这些疾病每年夺去成千上万人的生命，并给更多人带来持久的健康问题。虽然现在我们还没有新冠肺炎预防疫苗，但其已是当前公共安全领域最优先的项目，因为它能帮助所有人对抗此主要威胁。

接种疫苗是一种负责的行为。社区有人因为太年轻、虚弱或其免疫系统差不能接种疫苗。他们可能是你熟悉的人，祖父母、邻居刚出生的婴儿等。如果我们不接种疫苗，疾病就可能传播给他们，并带来危害。在许多国家，其卫生部与世界卫生组织合作决定将哪些疫苗纳入国家免疫计划，同时考虑多种因素，包括：安全性、质量、适用性、可负担性和成本效益。

疫苗经过监管机构严格科学评价后获得批准。在供应疫苗之前，要严格评估疫苗的安全性、质量和有效性（即，其效果如何）。监管机构使用临床试验中最好的科学证据以及疫苗科学委员会的独立专家建议来评估每种疫苗的益处和风险。由政府监管机构决定是否批准每种疫苗的使用，与医药行业无关。

疫苗是被连续证明具有药品质量的药物。疫苗的生产遵循与其他药物相同的严格监管标准。疫苗生产商被要求达到生产质量标准，作为进一步的检查，批次产品在供应前要经过各个国家监管机构的实验室检测。

确保疫苗安全是监管机构极其重要的一部分。只有当疫苗获益远大于风险时，监管机构才会允许使用该疫苗，监测其全生命周期。疫苗提供给大量人群（包括儿童和孕妇），其中大多数是健康的。极高的安全标准对于将任何伤害的潜在风险降至最低至关重要。

监管机构在疫苗供应前对其所有成分进行评估。疫苗除含有从目标病毒或细菌获得的活性成分，它还含有使疫苗更有效或在储存过程中更稳定的其它成分。在疫苗被批准使用之前，监管机构对其所有成分的安全性和质量进行评估。

每一批次的疫苗都单独接受国家控制实验室的检测。除了各疫苗生产企业的质量检测以外，疫苗属于特殊类别的药品，在公众使用之前还需要政府控制实验室的分析检测。

在疫苗获准使用后，监管机构和卫生部门继续严格监测疫苗的安全性、有效性和质量。

监管机构接收、跟踪来自消费者、医护人员和疫苗供应商的任何不良事件报告。这里建立了有效的系统监测上市后疫苗的安全性，确保不良反应事件可以探测。对被怀疑与疫苗有关的问题要进行彻底调查。如果某一特定疫苗存在安全性顾虑，监管机构会通知医护人员和公众。

背景

关于疫苗

疫苗是保护您和您周围的人免受特定疾病（如麻疹、百日咳、脊髓灰质炎、破伤风或流感）的药物。疫苗接种是接受某种疫苗的行为，在大多数情况下涉及用针头注射。

疫苗可能包含：

● 灭活的病毒或细菌

●
严重弱化形式的病毒或细菌

●
病毒或细菌的小而纯净的成分

接种疫苗后，您身体的免疫系统可以记住该病毒或细菌，比第一次遇到该病毒或细菌更有效地抵御感染。这通常可防止您感染该疾病，或者如果被感染，会显著降低您症状的严重程度。

一些人在接种疫苗后会出现轻微副作用，如轻度发热和注射部位疼痛或短期的肿胀。像过敏反应这样的严重副作用极罕见。许多国家都有收集这些免疫接种后不良事件（AEFIs）报告的系统。有些疫苗有使用禁忌或注意事项。这有助于确保不会给有发生严重不良事件的较高风险的人接种特定的疫苗。

关于ICMRA
ICMRA由全世界不同地区的29个药品监管机构构成，世界卫生组织是其观察员。药品监管机构认识到获得安全有效和高质量产品对于人类健康和福祉的重要性。因此要追随科技进步，设立标准，推进决策程序，维持有效的监管，从而支持创新医药产品的研发，同时确保其收益超过相关的风险。

疫苗安全性和有效性的信心的声明

（针对医护人员）
疫苗接种所能带来的好处也许难以解释清楚。没有罹患疾病的人可能认识不到疫苗在疾病预防和降低疾病传播中所发挥的作用，因为疫苗在本质上是预防性的，而不是治愈性的或能控制症状，因此对已经患病的人没有明显的效果。

许多年轻人缺乏与受重病影响的家人或朋友的亲身接触，或许觉得这些疾病是不可战胜的，但事实上这些疾病是可被疫苗预防的。大量有关疫苗的失真、甚至致命的错误信息充斥着社交媒体，并导致许多人对疫苗产生犹豫心理或担心、强烈反对接种，他们委婉地将这些描述为“疫苗选择”、“疫苗风险意识”或甚至“疫苗迟疑”等，这些错误术语会危害到公共健康。

世界卫生组织将“疫苗迟疑”列为全球十大公共卫生威胁之一，指出目前疫苗接种每年可预防200万至300万人死亡，如果全球疫苗接种率提高，预防人数可能会增加150万人。

目的：

国际药品监管机构联盟声明旨在向医护人员提供有关疫苗和疫苗接种的重要信息，并重申疫苗审批经过监管机构强有力的科学评估，以确定其安全性和有效性，并在批准后继续予以监测。

可用于支持与其他医护人员和患者对话的信息 

●
强调疫苗可以预防疾病

○ 疫苗可以预防由疫苗可预防的疾病引起的病症和死亡。

○ 提醒人们，如果他们没有接种疫苗，有害传染疾病（如麻疹、百日咳、脊髓灰质炎或流感）将继续发生和传播。如果接受接种疫苗，这些疾病可能被预防。

○ 公众获得的疫苗，其安全性经过严格评估，并被证明有效。但对于未接种疫苗的人来说，宫颈癌、麻疹、百日咳、脊髓灰质炎、破伤风或流感等疾病可能会是致命的，或者对健康造成长期影响。

● 强调一个具体的疫苗的有益性高于其风险，其风险往往与以下因素相关：

○ 疫苗通常接种给众多健康人（主要是儿童）预防疾病。严格的安全性标准有助于确保疫苗发挥其保护作用，同时将潜在的危害风险降至最低程度。

● 强调接种疫苗是更广泛社会责任的一部分 （不接种疫苗的决定可被视为个人选择），但由于群体免疫，这可能会严重影响他人。低疫苗接种率会导致可预防疾病的流行或群体免疫力的下降，因为人群暴露于这种疾病的机会增加，体弱者（如年纪太小不能接种的婴儿）、免疫力低、对接收反应差的人更容易受到感染。要实现有效的群体免疫并得以保持，需要95%以上的人口接种疫苗，如针对麻疹病。
● 描述您给家人接种疫苗的决定，因为个人故事很有影响力。

● 积极地揭露那些关于疫苗的错误信息，如麻疹、腮腺炎风疹疫苗与自闭症间的虚假联系。因为这些错误疫苗信息，现在看到以前几乎灭绝的疾病开始反弹（如麻疹）。WHO疫苗安全网旨在帮助互联网用户找到适合其需求、可靠的疫苗安全性信息。

疫苗和监管程序

疫苗经监管机构强有力科学评估。每种疫苗在获得批准之前，都必须严格评估其安全性、质量和有效性，使用来自动物试验、人类临床试验、生产信息中获得所有科学证据来评估其获益与风险。

在被批准上市之前，监管机构会对疫苗及其成分进行评估。疫苗含有可引起其所保护疾病的病毒或细菌抗原、活性成分。在某些情况下，它们还含有其他成分，如刺激人体免疫反应使疫苗更有效的佐剂，或在储存过程中保持疫苗活性的稳定剂。监管机构在评估疫苗安全和质量时，会考虑疫苗的所有成分，包括活性成分及其它物质。

批准疫苗和人用药物的决定往往由独立的咨询意见做出。监管机构可以咨询科学专家委员会独立专家的意见，来决定其是否批准一种疫苗。这些委员会由科学、药学、公共卫生领域的专家组成。

疫苗是被证明具有药品质量的药物。疫苗是根据严格的监管标准生产的。要求疫苗生产商达到生产质量标准，且批次产品在供应前要经过各个国家监管机构的实验室检测。

疫苗是预防和控制传染病的最成功的干预措施之一，确保疫苗的安全性至关重要。疫苗经常为大量健康人使用，其中大部分为儿童，用来预防疾病。严格的安全标准对确保疫苗有保护作用而同时尽可能降低其潜在风险至关重要。监管机构只有在疫苗全生命周期中获益大于潜在风险时才会批准它。

监管机构与公共卫生部门共同监测上市使用疫苗的安全性、质量和有效性。安全监测包括被动监测（接收和评估消费者、家长或卫生专业人员报告的任何不良反应事件），以及主动监测，用于调查疫苗与不良事件间的潜在关联。监管机构接收消费者、卫生专业人员和疫苗制造商的不良反应报告，并通过与世卫组织全球疫苗安全咨询委员会的讨论等方式在国际监管机构共享信息。


  报告任何疑似疫苗不良反应，并支持您的患者进行报告，以改善上市后对获益/风险的持续评价。

如果发现安全性问题，将启动调查。高度赞扬专业医务人员在报告接种后不良反应事件时所做的积极贡献。

监管机构可以与公共卫生部门合作，采取果断措施。这些措施可能包括：向患者、医护人员和社区发布安全通告；更新疫苗产品信息或消费者信息；限制特定批次疫苗的放行；采取其它有必要的监管措施。

多年来，许多疫苗已被安全地用于保护数百万人。多年来的高质量研究比较了大量接种疫苗和未接种疫苗儿童的健康状况，越来越多的疫苗在用于孕妇及老人时的安全性已经被得到评估。一些疫苗有其使用的禁忌症或预防措施，以确保它们不会被给予具有较高严重不良事件风险的人。

从全球来看，公众可以对疫苗强有力的程序有信心，此程序用来科学评估疫苗的安全性和有效性，以决定是否批准将其用于更广泛的人群。



