
一、起草背景和目的 

药品分段生产是落实药品监管改革、优化产业资源配置

的重要制度安排。为贯彻落实《国务院办公厅关于全面深化

药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》

（国办发〔2024〕53 号）关于推进联合疫苗分段生产的工作

部署，依据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国

疫苗管理法》《药品注册管理办法》等法规制度框架，结合国

内已发布的生物制品分段生产配套技术文件、监管实践积累

以及产业研发实际需求等，起草本技术要求。 

联合疫苗可通过多抗原组合实现一剂多防，在提升接种

覆盖率、降低传染病流行风险方面具备重要公共卫生价值，

是疫苗研发的重要方向。但联合疫苗产品技术复杂度高，不

同抗原理化特性、稳定性差异显著，组分之间存在配伍、免

疫干扰等技术挑战，研发及产业化难度显著高于单价疫苗。

随着国内联合疫苗研发管线持续推进，产业存在采用分段生

产模式开展联合疫苗产业化的实际需求，通过企业协同生产，

提升整体工艺水平与效率，从而加快产品研发进度，进一步

满足临床需求。 



 

二、起草过程 

药审中心于 2025 年 5 月围绕联合疫苗分段生产情形、

不同情形存在的挑战及风险、申报流程堵点、技术难点等，

对国内外 8家疫苗生产企业开展问卷调研。 

2026 年 8 月 18 日召开企业座谈会，对本技术要求适用

范围、整体框架、基本原则等进行讨论及修订。 

2026 年 9月，起草小组根据座谈会讨论意见进行修改，

并经专业会进一步讨论，形成对外征求意见的现行版本。 

 

三、主要内容与说明 

本技术要求包括前言、一般原则、药学技术要求、参考

文献四个章节，重点聚焦联合疫苗分段生产模式下特有的产

品特征与新增风险点，厘清各关键环节研究思路，明确相应

药学技术要求。 

前言明确分段生产本质为生产组织模式，需对分段生产

引入环节及潜在风险等予以重点关注。 

一般原则部分明确上市许可持有人主体责任，要求建立

覆盖全部生产场地的统一质量管理体系。 

药学技术要求是本文件的核心内容。充分考虑联合疫苗

抗原组合形式多样，各组分之间相互关联、相互影响，局部

工艺或质量波动能够逐级传导影响产品整体质量的固有特

征，突出研究与验证工作的整体性原则，分别从风险评估、



分段节点划分、相关生产企业遴选与审核、生产工艺、质量

研究、稳定性、变更研究七个维度系统提出技术导向。强调

以风险评估驱动全流程研究设计，对相关生产企业持续管理、

分段节点科学设置、各企业工艺协同验证、多场地质量体系

与方法转移、中间产物储运及累积稳定性、变更的传导性与

累积风险评价等予以重点阐述。 

 

 

 


