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健康是我国社会经济发展的重要问题，不仅涉

及个体权益，又关乎全民族的兴旺发达。2015年党

的十八届五中全会把“健康中国”上升为国家战略，

推进“健康中国”建设必须有法治保障，然而近期轰

动全国的吉林长春长生生物科技有限责任公司的

问题疫苗事件（以下简称长春长生疫苗事件）却暴

露了我国目前在疫苗安全监管上的许多制度缺陷。

一、我国疫苗安全监管概述

（一）案件所涉疫苗的定义及分析

根据《中华人民共和国药品管理法》第100条规

定：“疫苗属于药品”。疫苗共分为两类：第一类疫

苗由政府免费向公民提供，第二类疫苗由公民自费

并且自愿接种［1］。

案件中被查处的效价不合格的百白破疫苗是

一种用于预防百日咳、白喉和破伤风的疫苗，主要

面向3月龄~6周岁儿童接种。根据《药品管理法》第

48、49条规定：“依法必须批准而未经批准进口的药

品均以假药论处”，而在此次疫苗事件中，百白破疫

苗的生产行为得到了国家批准，并且所含成分与国

家标准一致，只是含量不达标，故只能认定其为劣

药。案件涉及的另一项不合格疫苗是狂犬病疫苗。

狂犬病是迄今人类唯一病死率接近100%的人畜共患

的急性传染病，近年来狂犬病报告死亡数一直位居我

国法定报告传染病前列，注射狂犬病疫苗是预防狂犬

病最有效的措施，而一旦狂犬病疫苗无效，患者几乎

没有存活的希望。

（二）我国疫苗安全监管法律

目前，我国针对疫苗生产流通的各个环节进行

监督管理所依照的法律法规主要有《中华人民共和

国药品管理法》、《中华人民共和国刑法》、《中华人

民共和国药品管理法实施条例》、《药品生产监督管

理办法》、《药品生产质量管理规范认证管理办法》、

《疫苗流通和预防接种管理条例》等。

（三）我国疫苗安全监管体系

我国疫苗安全全周期监管体系为“研发—生

产—流通—接种”。具体负责部门为：药监部门负

责监管疫苗生产企业的研发和生产行为；药监部

门、卫生部门、工商部门共同监管有经营资质的疫

苗批发企业的流通行为；卫生部门、药监部门共同

监管疾控中心、医院、卫生所、社区卫生服务中心等

机构的接种行为［2］。

二、案件反映的疫苗安全监管问题

此次疫苗事件，反映出我国疫苗在“研发—生

产—流通—接种”全周期安全监管体系上存在的诸

多问题，包括疫苗安全管理法律不健全、市场缺乏

有效的价格规律和竞争规律制约机制等。

（一）疫苗监管法律不健全

现行《中华人民共和国药品管理法》自 2001年

12月1日起实施。这部法律是我国药品监管的基础

性法律，但对具体到疫苗及疫苗的监管则缺乏充分
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的关注。2015年新修订的《药品管理法》虽将疫苗定

性为药品，但却没有专门针对疫苗监管的条款。《疫苗

流通和预防接种管理条例》于2005年发布、2016年修

订，是我国疫苗安全监管领域的专门法规［3］。但现有

的法律法规在疫苗监管上的力度不够，未能为违法

行为设定法律责任，或者设定的法律责任过轻，给

犯罪分子可乘之机。并且在疫苗监管方式上较为

单一，更多运用的是传统行政管理手段，未能设置

多样化的监管途径，较少关注行业自律和企业自我

管理，这样的制度不利于监管政策的有效实施。因

此，我国疫苗监管法制急需完善，以适应新时代药

品生产经营领域市场化改革的需要。

（二）疫苗监管体系不完善

1. 疫苗研发和生产环节

疫苗的研发是疫苗安全监管的起点，疫苗从研

发到上市要经过 8年甚至 20年的漫长历程。在研

发成功并完成疫苗临床试验后，国家药品监督管理

部门会对企业生产现场进行检查，合格后企业方开

始生产疫苗。在生产过程中，企业需遵循我国2010
年修订的《药品生产质量管理规范》（good manufac⁃
ture practice of medical products，GMP），GMP对生产

过程的每个环节都有详细的规定，并且要求所有环节

都必须做到事无巨细、真实完整地记录在案，这样才

能保证生产出的每一支疫苗都是合格的产品。然而

在长春长生疫苗事件中，企业违法使用过期原液制作

狂犬疫苗、未开展热稳定性试验、编写虚假的生产记

录等行为，严重违反《中华人民共和国药品管理法》、

《药品生产监督管理办法》等法律法规。

由于我国疫苗的研发创新水平不够，疫苗生产企

业往往为了增加利润而降低成本，在监管力度不够的情

况下，不惜违规违法生产。并且，根据现行法律，我国对

疫苗生产过程中的违法行为处罚力度严重不够［4］。

2. 疫苗流通和接种环节

我国疫苗的生产流通环节涉及疫苗生产企业、

疫苗批发企业、疾病预防控制中心和接种单位等，

流通环节繁多，易发生安全问题，此次疫苗事件反

映了我国药品监管体系各部门之间监管责任不明

确的问题。2005年 6月 1日起实行的《疫苗流通和

预防接种管理条例》规定了卫生行政部门负责预防

接种监督管理工作，药品监管部门负责疫苗质量与

流通的监督管理工作［5］。然而，相关规定对预防接

种与质量流通之间如何准确地划分责任却不够清

晰，部门间一旦欠缺沟通和配合，疫苗的监管就易

存在漏洞。

其次，由于当前我国二类疫苗由疾控部门和接

种单位自主进行采购，二类疫苗利益空间巨大，疾

控部门作为政府监管职责的具体执行者、行业技术

标准的制订者和检查者，同时也履行疫苗的采购职

能，一旦对采购单位的监管出现疏漏，就易出现钱

权交易的商业贿赂行为。并且，我国基层单位的疫

苗冷藏设备落后，如经过不当运输和存储，疫苗的

效价指标也会受到影响，导致基层单位疫苗的安全

性和有效性难以保证。

（三）市场缺乏有效的价格规律和竞争规律制

约机制

从生产企业的角度看，国务院调查组已查明长

春长生公司违法的原因是“为降低成本、提高狂犬

病疫苗生产成功率，违反批准的生产工艺组织生

产”，背后实际上是因为市场缺乏有效的价格规律

和竞争规律制约机制造成的。由于生产企业不敢

撼动最高零售限价，害怕失去市场，因此为了迎合

流通和零售市场的权力寻租要求，生产企业不得不

挤压自己的合理生产成本，甚至忽视产品质量以提

高产量。为了和交易对手进行业绩对赌，以提高上

市公司的股价，不惜违反《药品生产质量管理规范》

以增加利润。

目前我国药品市场中绝大多数产品都是通过

政府组织的药品集中采购形成销售定价，在现有政

策和法律的庇护下，拥有生产资质的企业并不多，

且将全国市场进行明确划分，这都使得市场竞争机

制的“无形之手”彻底失灵［6］。一旦市场竞争机制失

灵，企业比起关心产品质量，往往会更关心如何运

用政策和法律保护自身垄断地位，如何维护与疾控

中心的客户关系。如果市场缺乏有效的调节机制，

“劣药驱逐良药”的后果也就更容易发生。在日益

激烈的市场竞争下，企业违法成本过低、对违法行

为的处罚力度不够等均导致了企业间的无序竞争，

严重危害了药品市场的秩序以及公众的健康。

三、疫苗安全监管建议措施

长春长生疫苗事件引发了全国舆论哗然，暴露

了我国在疫苗安全监管上存在的许多制度缺陷。

作为一种特殊的药品，疫苗安全关乎人民群众健康

和国家安全，建立一个完备的现代疫苗安全体系已

是当务之急。

（一）完善疫苗监管立法，加大违法惩处力度

建立完善的法律法规，是合理有效地治理药品

安全问题的基础。之前，我国专门针对疫苗管理的

最权威的规范性文件是2005年颁布、2016年修订的

《疫苗流通与预防接种管理条例》。2018年12月23
日，首次提请十三届全国人大常委会第七次会议审

议的《中华人民共和国疫苗管理法（草案）》对我国

疫苗管理立法具有开创性意义，其法律效力更高，

也意味着对疫苗全过程监管的管理制度将更加完

善。正如习近平总书记在长春长生疫苗事件中作

出重要指示：“对事实真相要一查到底，严肃问责，
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依法从严处理。”只有提高违法成本，才能更好地打

击药品安全违法行为。对于药品安全犯罪人员必

须要依法严惩、加大处罚力度，比如提高罚款金额、

依法追究刑事责任、禁止责任人一定年限内从业

等。也要对监管人员加强问责机制，对失职渎职行

为进行严肃处理，落实疫苗生产、流通、接种等各环

节的监管责任。

在新发布的《疫苗管理法草案》中，关于疫苗违

法的法律责任普遍高于一般药品违法，这体现了对

疫苗安全最严格的监管要求。草案提高了罚款幅

度、完善了行政罚款制度，并且新增企业内部举报

人奖励，产销假劣疫苗将禁入药品行业。草案设定

的一系列更为严格的法律责任，有利于减少疫苗违

法事件的发生。由于疫苗这类药品专业性非常强，

应当在日后进一步制定相关政策前先请相关专家

进行论证，并充分征询广大群众的建议，以加强立

法的科学性和实用性。

（二）强化疫苗安全监管全过程管理，健全疫苗

安全监管体系

当下，我国疫苗安全监管领域缺乏总体协调，

各部门间相互配合制约不够，监管主体与职能分工

不明确等均造成了监管存在漏洞的状况。因此，应

加强药品监管部门之间的相互配合和权力制衡，加

强各部门间的信息沟通和政策协调，以提高疫苗等

药品的全过程监管水平［7］。

新发布的《疫苗管理法草案》对疫苗“研发—生

产—流通—接种”全过程落实了更严格的管理制

度，并明晰了各方的监管责任。草案明确了卫生行

政部门和药品监管部门的职责分工，要求卫生行政部

门和药品监管部门建立信息共享机制，实行疫苗安全

信息统一公布制度，并强化了对监管部门和地方政府

的责任追究。针对疫苗的生产流通环节，草案规定

“疫苗禁止委托生产”，“疫苗须由省级疾控统一采购，

不再由县级疾控中心采购”，“在流通环节，疾病预防

控制机构组织将疫苗配送至接种单位，其他单位或个

人不得向接种单位供应疫苗”，并实行疫苗全程信息

化追溯制度，实现疫苗最小包装单位的生产、储存、运

输、使用全过程可追溯。草案的相关规定初步构建了

一个覆盖疫苗全过程的严格的监管体系，相信日后

在实践中会逐渐完善和健全［8］。

（三）发挥市场机制的调节作用，加强企业自控

与行业自律

保障疫苗安全，不仅需要依靠政府这只“看得

见的手”，还应该充分发挥市场这只“看不见的手”

的积极作用。通过市场机制激励药品生产经营者

守法，能够有效降低监管成本。首先，作为监管部

门的政府，应当制定出公平、透明的产业政策，恢复

疫苗市场公平竞争秩序。其次，还应强调企业的自

控与行业的自律，建立企业质量管理体系，完善企

业内部的自我监管体系，将行政监管与行业自律紧

密结合起来。并且，医药企业应该不断提升自身的

科技创新能力和现代管理能力，借鉴国外的先进发

展经验，共同构建一个良性的市场竞争机制。《疫苗

管理法草案》通过一系列体系化的制度设计，初步

建立了一个科学的行政权力运行制约体系和监督

体系，同时也强调了市场主体责任。

（四）创新疫苗监管方式，推进药品市场“去行

政化”

党的十八届三中全会明确提出，“推进国家治理

体系和治理能力现代化。”推进国家治理体系和治理

能力的现代化，需要实行“简政放权”［3］。更加有效地

利用和配置好政府和社会的治理资源，是中国疫苗安

全监管乃至整个药品安全治理的关键问题。

1. 创新社会监督模式

疫苗安全与人民群众健康和国家安全息息相

关，社会影响力巨大。仅靠政府的监管是远远不够

的，必须将自上而下的监督和自下而上的监督结合

起来，充分发挥广大人民群众的监督作用和企业的协

同管理作用，由监管部门、生产企业和广大民众共同

维护疫苗质量，一个强有力的全方位多层次的监督机

制才会形成。比如，规定生产企业必须将生产疫苗的

所有接种不良反应上报，同时在不良反应监测机构中

增加第三方医师等，以增强社会监督［9］。

2. 培育第三方力量参与疫苗安全治理

为推进国家治理体系和治理能力的现代化，形

成社会共治的格局，应培育作为市场专业化服务组

织的第三方机构［10］。并积极发挥企业主体作用，让

企业真正成为疫苗安全的责任主体，构建以政府为

主导、多元主体协同的药品安全治理体系。

在药监改革新政中，可以看到医药行业中独立

第三方正在崛起的强烈信号：2017年10月发布的《<
中华人民共和国药品管理法>修正案（草案征求意见

稿）》中，临床试验机构备案制度中已明确了第三方评

估认证的法律地位。类似的政策导向均明确了独立

第三方在临床试验机构资格论证、药品医疗器械上市

前评审等方面可以承担相应的社会角色、。关于独立

第三方参与行业治理的法律制度设计，国内相关行业

已有十余年的法律探索和操作实践，比较典型的行业

和领域有注册会计师和司法鉴定业务的鉴定人及其

机构等。近十余年来，国内相关行业参与治理的独立

第三方正在发挥越来越大的作用，如食品检验、安全

生产许可等诸多领域。在未来，第三方机构作为一支

很重要的社会治理力量，会逐渐纳入更多的体系中，

发挥越来越重要的作用。

3. 构建药品安全风险监督制度

不仅仅是疫苗，任何药品在研发、生产、流通、
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使用过程中均存在着很多风险，但目前我国还未建

立起一个以风险控制为关注点的药品风险控制体

系与相应的药品风险监管体系。传统药品监管主

要依靠单一的行政监管手段，但这些监管方式不利

于应对可能发生的药品风险。药品监管不应只追

求药品的安全性，而应当运用科学的方法认识风

险、评估风险、控制风险、监管风险，在安全与有效

之间寻求平衡。药品监管部门应当综合运用媒体、

网络、社区宣传等手段，提升全社会对药品风险的

认知，建立完善的药品安全风险监测制度、药品安

全风险监管制度等，全方位应对当前可能发生的药

品风险［11］。对此，《疫苗管理法草案》也率先提出了

“加强信息发布管理，疫苗安全风险警示等信息由

有关部门统一公布，准确、及时公布重大疫苗质量

安全信息，并进行解释说明”的管理规定，迈出了药

品安全风险监管的第一步。

保障药品安全是建设健康中国的重要内容，只

有不断完善我国的疫苗监管立法，健全疫苗监管全

过程体系，积极发挥市场机制的调节作用，以及创

新疫苗监管方式，才能提高药品质量安全水准，并

且不断加强我国药品安全监管水平。
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Analysis on the supervision issues and suggestions in the case of
Changchun Changsheng vaccine

Zhao Xinyue1, Jiang Baisheng2

1. School of Health Policy and Management, 2. School of Marxism, Nanjing Medical University, Nanjing 211166，China
Abstract：According to the system defects in China’s current drug safety and regulatory issues exposed

by the Changsheng Biological Vaccine Case, combined with the actual supervision, the problems in vaccine
supervision and propose solutions were studied. There are problems such as improper supervision and regulatory
legal system, as well as the lack of effective control mechanism in vaccine supervision. The legal system for
vaccine supervision and the vaccine supervision system should be improved for the regulatory role of the market
mechanism, the vaccine safety governance model should be innovated to strengthen the level of vaccine safety
supervision in China.

Key words：vaccine；vaccine supervision；suggestion
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