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國家藥監局發布的公告顯示，2月5日已附條件
批准北京科興中維生物技術有限公司的新冠

病毒滅活疫苗（Vero細胞）註冊申請。該疫苗適
用於預防新冠病毒感染所致的疾病（COV-
ID-19）。根據《疫苗管理法》及《藥品管理法》
相關規定，按照藥品特別審批程序，進行應急審評
審批，附條件批准上市註冊申請。國家藥監局要求
該疫苗上市許可持有人繼續開展相關研究工作，完
成附條件的要求，及時提交後續研究結果。

巴西醫護試驗 保護效力達100%
科興方面表示，克爾來福疫苗係用新型冠狀病

毒（CZ02株）接種非洲綠猴腎細胞（簡稱Vero
細胞），經培養、收穫病毒液、滅活病毒、濃
縮、純化和氫氧化鋁吸附製成，不含防腐劑。該
疫苗適用於18歲及以上人群的預防接種，用於預
防新型冠狀病毒（SARS-CoV-2）感染所致的疾
病（COVID-19）。該疫苗的基礎免疫程序為2劑
次，間隔約14天至28天；每一次人用劑量為
0.5ml。
據介紹，克爾來福疫苗目前在國內已完成18歲

以上成人和老人Ⅰ/Ⅱ期臨床研究，3歲至17歲未
成年人臨床試驗已完成全部受試者入組，國內受
試者人數超過2,200人，結果顯示疫苗對各年齡人
群均有良好的安全性和免疫原性。在海外多國進
行的Ⅲ期臨床研究總入組人數達2.5萬人。在巴西
針對18歲以上醫務人員的試驗顯示，克爾來福疫
苗對住院、重症及死亡病例的保護效力為100%，
對有明顯症狀且需要醫療干預的新冠病例的保護
效力為83.7%，對包括不需醫療干預的輕症病例
在內的所有新冠病例保護效力為50.65%。在土耳
其進行的試驗顯示，克爾來福疫苗的保護效力為
91.25%。

今年多國准緊急使用
在使用方面，2020年6月克爾來福疫苗在中國率

先獲批緊急使用，並自7月開始陸續在國內針對特
定人群開展緊急使用。2021年1月以來，印尼、土
耳其、巴西、智利、哥倫比亞、烏拉圭和老撾等
國陸續批准克爾來福在當地的緊急使用，目前多
個國家針對醫務人員、老年人等高危人群已經陸
續開展疫苗的接種工作。相關國家均認可科興中
維現有臨床研究結果，認為該疫苗對於減少CO-
VID-19導致的就醫、住院、重症及死亡有明顯作
用，對疫情防控具有重要意義。

科興：續推進上市後臨床研究
科興中維還表示，將繼續積極推進克爾來福疫

苗的Ⅲ期臨床研究和附條件上市後的臨床研究，
以及在相關國家和地區的註冊和應用，以期為全
球新冠肺炎疫情防控和全球新冠疫苗的可及性、
可擔負性作出更大貢獻。

接種須知（摘要）
●接種後仍需根據疫情防控需要採取
必要的防護措施。

●疫苗對60歲及以上人群的保護效
力數據有限，疾病預防控制相關
機構接種使用時，需結合該人群
健康狀態和暴露風險，評估接種
本品的必要性。

●接種現場應備有腎上腺素等藥物和
設備，以備發生嚴重急性過敏反應
時急救用。在接種後應在現場觀察
至少30分鐘。

●患急性疾病、慢性疾病的急性發作
期、嚴重慢性疾病、過敏體質和發
熱者需慎用；必要時經醫生評估後
延遲接種。

●糖尿病患者及有驚厥、癲癇、腦病
或精神疾病史或家族史者需慎用。

●免疫功能受損者（例如惡性腫瘤、
腎病綜合症、愛滋病患者），接種
疫苗應基於個體化考慮。

●注射人免疫球蛋白者應至少間隔1
個月以上再接種。

●接種疫苗後出現任何神經系統不良
反應者，禁止再次使用。

整理：香港文匯報記者 劉凝哲

克爾來福疫苗產能與供應數據
產能

●第一條生產線已建成，克爾來福疫
苗原液年產能達5億劑。第二條生
產線預計本月投入使用，克爾來福
原液年產能達10億劑以上。

供應

●2020年底開始，科興中維陸續向
開展臨床研究合作國家巴西、印
尼、土耳其和智利供應疫苗，巴
西、印尼、土耳其等具備疫苗灌
包裝能力的國家還可通過進口半
成品的方式來快速獲得疫苗。

整理：香港文匯報記者 劉凝哲

■北京科興中維公司新冠肺炎疫苗車間。
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紐時籲西方信任華疫苗 補供貨缺口

香港文匯報訊 據《點新聞》報道，世
衞專家組正在武漢追溯新型冠狀病毒源
頭，其中一名成員表示，他們要求到訪的
場所及想接觸的所有人，都獲中方滿足，
無預期中方會如此開放。
專家組成員達扎克表示，小組已經完成

在武漢的實地考察，未來幾日會整理數
據，並與中國的專家磋商，期望在星期三

離開當地前，透過記者會公布他們的發
現。但他表明，專家組此行只是邁出第
一步，要確認病毒源頭可能要花幾年時
間，需要採集動物樣本、基因分析和流
行病學研究。
對於有人質疑武漢病毒研究所可能是病毒

起源，達扎克認為，外界的猜測是將議題政
治化到全球規模。

武漢考察要求皆獲滿足
世衞專家：中方開放程度超預期

中國批准科興疫苗上市
累計滾動提交註冊資料逾40次 申請3天即獲批

香港文匯報訊（記者 劉凝哲 北京報

道）香港文匯報記者6日從科興控股生

物技術有限公司獲悉，中國國家藥品監

督管理局已於2月5日依法批准公司旗下

子公司北京科興中維研製的新冠滅活疫

苗克爾來福在中國內地附條件上市。這

是第二支在內地附條件上市的國產新冠

疫苗。值得一提的是，科興中維從去年9

月開始向國家藥監局提交註冊資料，累

計滾動提交40餘次，在今年2月3日提

出附條件上市申請後，僅用3天即獲得

批准，再次刷新新冠疫苗上市審批速度

的紀錄。

香港文匯報訊（記者 馬曉芳
北京報道）截至2月5日，北京
已連續7天無新增本土病例。北
京市大興區首批集中隔離期滿的
醫學觀察點師生5日開始陸續返
回社區，同時該區因疫情封閉的
社區自6日0時起也開始部分解
封。在抗疫工作中，香港文匯報
記者發現志願者中出現了不少
「00後」，雖然年紀小，卻敢於
擔當。春節將近，這些在國家需
要時挺身入場的「00後」志願者
紛紛表示：疫情不結束，我們不
回家。
5日一大早，北京解除集中隔

離的醫學觀察點的師生、家長
們就坐上了回家的大巴，並透
過車窗玻璃，與隔離點身穿防
護服的工作人員揮手送別。據
了解，結束集中隔離醫學觀察
後的人員還需接受為期七天的
居家隔離。在居家隔離期滿
後，還要配合社區繼續做好7日
內健康監測。
考慮到返回社區人員在適應社

區管理制度、心理疏導、生活物
資上的需求，該區街道的工作人
員特意提前製作了歡迎條幅，並
為隔離返回人員準備了「暖心服
務包」，包括「三指引」即居家
觀察指引、就醫購藥指引以及消
殺必備的「四件套」即口罩、手
套、消毒液、噴壺。同時，還準
備了方便返回人員到家後能夠安
心休整的「一份餐」，保證隔離
返家者回家有飯吃。
在此輪出現聚集性疫情的北京

天宮院融匯社區聚集了眾多志願
者，18歲的聶佳潔就是其中一
員，負責簽到、保管發放防疫物

資等工作，是志願隊大後方的「小管家」。

「00後」志願者：疫情不結束 不回家
2002年出生的她是首都體育學院的大一

新生，看到北京大興團區委招募志願者消
息時她正參加一個教練員培訓課，她當即
提前結束了培訓課程，第一時間申請了天
宮院融匯社區的服務，當晚就拉着箱子來
到了融匯社區，一直住在居委會的臨時宿
舍裏。
身為大興當地人，她家距離融匯社區10.2

公里，但這些天只回去了一次洗了個澡。
「武漢疫情爆發時我就想參加，但當時正在
備戰高考，所以這次我一定要來！」聶佳潔
說，「疫情不結束，我們不回家！」

■今年1月以來，多國陸續批准克爾來福在當地的緊急使用。圖為科興工人正檢查疫苗包裝
線運行情況。 資料圖片

香港文匯報訊 綜合中通社及記者劉凝
哲報道：「是時候信任中國和俄羅斯的疫
苗」，《紐約時報》當地時間5日刊發文
章指出，中國和俄羅斯疫苗經過科學實驗
證明安全有效，且為同行所認可。在疫苗
緊缺的當下，法國、西班牙和德國已經開
始談論可能訂購中國和俄羅斯疫苗。
全球疫苗分配不公、歐洲疫苗緊缺。

被「拖貨」的歐盟近日甚至要以威脅出
口向英國疫苗企業施壓。《紐約時報》
呼籲西方國家信任中國和俄羅斯研發的
新冠疫苗，以補足各國疫苗接種的缺
口。
近日，歐盟國家領導人開始透露對中國

疫苗的興趣。德國總理默克爾當地時間2
日表示，「每一種疫苗在歐盟都是受歡迎
的。」歐盟委員會主席馮德萊恩也表示，

如果中國和俄羅斯的疫苗生產企業「出示
所有數據」，歐盟可能會批准使用他們的
新冠疫苗。

中國疫苗遠銷16國超5億劑
中國已批准國藥、科興的兩款新冠滅活

疫苗附條件上市，這兩款疫苗在國內進行
大規模接種的同時，也獲得眾多國家的搶
購。媒體引述不完全統計稱，迄今已有40
多個國家提出了進口中國疫苗的需求。從
訂單數量來看，中國疫苗至少已拿到16個
國家及地區超5億劑疫苗的合同。
目前，阿聯酋、巴林、埃及、約旦、伊

拉克、塞爾維亞、摩洛哥、匈牙利和巴基
斯坦已批准了中國國藥疫苗；印尼、土耳
其、巴西、智利、哥倫比亞已批准科興疫
苗的緊急使用，並展開大規模接種。

香港文匯報訊（記者 文森）科興疫苗剛
開展在港緊急使用的申請程序，但國藥新冠
病毒滅活疫苗首批10萬劑已於6日送抵澳門
特區，並將於周二（9日）開始讓醫護人員
接種。

獲藥監局附條件批准上市
澳門政府6日下午在珠澳跨境工業區邊境

站舉行疫苗接收儀式。澳門衞生局局長李展
潤表示，周二上午將舉行接種疫苗儀式，前
線醫護人員是首批接種者。口岸前線人員、
警員、消防、冷鏈工作人員、娛樂場工作人
員等亦會獲安排優先接種，預計農曆新年後
再開放予全澳門市民預約，並期望餘下已訂
購的40萬劑國藥疫苗能盡快運抵澳門。

他強調，所有藥物進口均需經澳門衞生
局藥物事務廳審批及檢查，事務廳已審視
國藥疫苗第三期臨床研究的中期分析總結
資料，疫苗總體保護力達80%，不良反應
的發生率不高，並獲國家藥品監督管理局
附條件批准上市，確認使用這種疫苗的效
用高於風險，才批准進口澳門。
李展潤還透露，預計將花費3.5億澳門元

購買140萬劑不同牌子的新冠疫苗，但政
府與疫苗公司已簽署保密協議，不可以公
布實際價格，而不同疫苗的價錢亦不相
同。至於澳門另外購入的復星/BioNTech
疫苗及阿斯利康腺病毒載體疫苗，則會分
別於本月至3月以及6月運抵澳門。
另外，內地復星醫藥及德國BioNTech

研發的「復必泰」新冠疫苗將運抵香港，
安老院舍及殘疾人士院舍院友獲優先接
種。

港10院舍長者將先打􀎠復必泰」
有消息指，香港社會福利署已和部分院

舍代表開會商討接種計劃，並已初步定出
十間規模較大的院舍，於農曆新年後安排
為自願接種疫苗的院友進行注射。
消息指出，港府農曆年後會開展一項先

導計劃，先安排十間院舍的院友接種「復必
泰」疫苗，已初步選定的十間參與計劃院
舍，涵蓋牌照院舍、買位院舍及津助院舍，
合共約提供近1,300個宿位，而接種疫苗的
院友事前要自行或由家屬簽署同意書。

10萬劑國藥疫苗抵澳門 明起讓醫護接種

■■工作人員將疫苗快速轉移至冷凍倉庫。 中新社

■■達扎克達扎克（（中中））指指，，
世衞專家小組已經完世衞專家小組已經完
成在武漢的實地考成在武漢的實地考
察察。。 美聯社美聯社

■北京大興首批隔離期滿師生返家，有志
願者則表示疫情不結束不回家。

受訪者供圖


