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壹、前言

2018年7月15日，中國大陸國家藥品監督管理局發布通

告，指出吉林長春長生生物科技有限公司凍乾人用狂犬病疫苗

生產存在紀錄造假等行為。這是長生生物科技有限公司自2017

年11月被發現百白破疫苗效價指標不符合規定後，再度曝出疫

苗品質問題。此次疫苗事件超越人道底線，性質惡劣，令人觸

目驚心。

長生疫苗事件並不是中國第一起重大疫苗安全事件。近年

來，中國大陸接連發生多起重大疫苗事件，包括2005年安徽泗

縣甲肝疫苗事件、2009年遼寧大連狂犬疫苗事件、2010年山西

疫苗事件、2013年廣東深圳康泰乙肝疫苗事件及2016年山東濟

南非法經營疫苗事件。問題疫苗事件頻傳，引起了全國人民

的震怒。當前，必須深刻反思中國大陸疫苗監管的深層次問

題，重新建構具有中國特色的現代化疫苗監管體制。

vaccines is related to people’s well-being, social stability, 
government image and national security.In recent years, 
there have been lots of vaccine incidents in mainland 
China, which reflects many drawbacks of the current 
vaccine regulatory system. Based on the analysis of the 
current situation of vaccine supervision in mainland China, 
this paper reflects on the deep-seated problems in the 
vaccine industry and the drug regulatory system, and on the 
basis of drawing lessons from the advanced experience of 
vaccine supervision in developed countries, puts forward 
the countermeasures and suggestions to reconstruct the 
vaccine regulatory system in mainland China.
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貳、中國大陸疫苗監管體制的發展歷程

一、疫苗監管體制

在中國大陸，疫苗屬於藥品中生物製品大類，所以疫苗監

管體制從屬於藥品監管體制。藥品監管體制的發展經歷以下三

個階段：

（一）分散監管階段

從新中國成立開始，藥品監管職能一直歸屬衛生部，下設

立藥政處、中國醫藥公司、中國藥典委員會、藥品檢驗所和生

物製品檢定所等一系列藥政管理機構，分別負責藥品的行政

事務管理、生產經銷、藥典編纂及藥品檢驗等工作。上世紀

1950∼1970年代，受藥品管理機構權責劃分和文化大革命的影

響，相對集中的藥品監管體制逐漸趨向於分散化。改革開放以

後，特別是1982年國務院機構改革和1984年通過藥品管理立

法，國家醫藥管理局成為較集中的醫藥行業管理專門機構，但

其經歷了幾次機構改革後，始終隸屬於國家經濟貿易委員會或

衛生部，並未成為一個獨立的部門，且尚有許多藥品管理事務

分屬其他部門管理。

（二）集中監管階段

為了改變多頭管理導致的醫藥行業監管乏力的困境，1998

年成立國家藥品監督管理局，合併了原國家醫藥管理局、藥政

管理司等一系列藥品監管機構，對藥品進行集中監管。國家藥

品監督管理局從衛生部脫離，成為國務院直屬機構。2003年成

立國家食品藥品監督管理局，實行省以下的垂直管理模式，

主要負責對藥品（包括疫苗）及醫療器械的研究、生產、流

通、使用進行行政監督和技術監督。至此，較為混亂的藥品監

管體制從縱向和橫向上得到了部分改善。
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（三）加強集中監管階段

2008年國務院進行機構改革，將國家食品藥品監督管理局

改由衛生部直接管理，並取消了省以下的垂直監管模式，將食

品藥品的分級管理交由各級地方政府負責，疫苗監管工作同時

受到上級食品藥品監督管理部門和同級衛生主管部門的組織指

導和監督管理。2013年組建食品藥品監督管理總局，對食品藥

品的各個環節進行監督管理，確保食品藥品的安全有效，試圖

構建食品藥品統一規制的大部門管理體系。2018年3月，單獨

組建國家藥品監督管理局，由國家市場監督管理總局管理。考

慮到藥品監管的特殊性，市場監管實行分級管理，藥品監管機

構只設到省一級，藥品經營銷售等行為的監管，由市縣市場監

管部門統一承擔。

中國大陸現行的疫苗監管方式為衛生主管部門、藥品監督

管理部門（下稱藥監部門）、疾病預防控制機構和相關部門

（下稱疾控部門）的共同監管。國家衛生健康委員會主管制定

重大疾病和傳染病的防治規畫及具體的政策，對疫苗產業的發

展有著直接重大的影響；國家藥品監督管理局是藥品監管的行

政管理部門，對包括疫苗在內的藥品進行監督和管理；疾病預

防控制中心是公共技術管理和服務的公益性的事業單位，由政

府設立的疾病預防控制與公共衛生技術管理和服務的機構；中

國食品藥品檢定研究院直屬於國家藥品監督管理局，負責具體

的疫苗檢查和檢定工作。

二、疫苗監管法律體系

中國大陸有關疫苗監管的法律體系是以藥品管理法為基礎

建立，藥品管理法以藥品監督管理為中心，規定了藥品評審與

品質檢驗、醫療器械監督管理、藥品生產經營管理、藥品使用

與安全監督管理、醫院藥學標準化管理、藥品稽查管理、藥品

集中招投標採購管理等內容。但是，藥品管理法沒有專門規定
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疫苗安全的條款，僅在法律文本的末尾對其有一個授權性規

定：「國家對預防性生物製品的流通實行特殊管理。具體辦法

由國務院另行制定。」

2005年，國務院頒布「疫苗流通和預防接種管理條例」

（下稱疫苗條例），疫苗監管有了明確的法律依據。疫苗條例

將疫苗分為兩類：第一類疫苗是指政府免費向公民提供，公民

應當依照政府規定受種的疫苗；第二類疫苗是指由公民自費

且自願受種的其他疫苗。2016年4月，在山東濟南非法經營疫

苗事件發生後，國務院修改了疫苗條例，加重處罰及問責力

度，對未在規定的冷藏條件下儲運疫苗等嚴重違法行為提高罰

款額度，增設禁業處罰，以及地方政府及監管部門主要負責人

應當引咎辭職的規定，並完善了與刑事責任的銜接。

參、中國大陸疫苗監管體制的問題

近年來疫苗安全事件頻傳，但這些事件絕非簡單的個案，

其本質是行政吸納市場帶來的政府監管、疫苗產業和社會的系

統性不匹配，使疫苗監管兼具逐利機制和行政壟斷的弊端1，

反映了問題疫苗「從哪來」和疫苗生命週期藥監部門「不願

管」、「管不好」、「管不了」等一系列問題。

一、 「從哪來」─上游產業過度競爭，問題疫苗大量產生

在被查處的疫苗事件中，大多存在使用不合格生產原料、

私自篡改生產工藝、違規添加添加劑等違法行為。這些行為

看似五花八門，歸根究柢都是疫苗生產企業為了降低生產成

1	  胡穎廉，行政吸納市場：我國藥品安全與公共衛生的治理困境─以
非法疫苗案件為例，廣東社會科學，2017年5期，2017年11月，206-
214頁。
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本、取得合理利潤而採取的一系列方式（包括降低疫苗產品品

質）。

中國雖是疫苗大國，但疫苗研發與創新能力非常欠缺。疫

苗研發成本高、研發週期長，且存在巨大風險，高投入、長時

間的研發未必能研製成功，就算研製成功，新疫苗上市也不能

保證有較高的市場需求，導致疫苗生產企業無法通過嚴格規

範的市場競爭獲得合理利潤。除此之外，與西方發達國家相

比，中國政府對疫苗研發經費投入不足，財政稅收方面的支持

不夠，在智慧財產權保護方面較為欠缺，許多能夠獨占市場的

新疫苗得不到政府的保護，雖然上市初期利潤可觀，但其研發

主體的利益很難獲得長期有效保證。

上述問題的存在，導致市場主體多不願意投入新型疫苗的

研發，而是傾向於仿製等低水準重複建設，使得疫苗領域產

品結構失調，市場秩序混亂，形成過度競爭的產業格局2。基

於此一事實，疫苗生產企業開始尋找各種降低生產成本的方

式，甚至不惜降低產品品質，導致問題疫苗大量產生，構成疫

苗安全問題的產業基礎。問題疫苗出現後，生產企業遲報、隱

瞞，甚至偽造產品品質資訊，大大增加了疫苗監管部門在獲取

及鑑別真實有效監管資訊方面的成本。

二、「不願管」─監管意願與經濟效益的結構性衝突

中國大陸最近5年人用疫苗犯罪刑事案件共408件，其中行

賄、受賄、對單位行賄共166件，占44%3。這看似是疫苗監管

人員的腐敗問題，實則是藥監部門監管意願不足、產生結構性

2	  司亞軍，我國疫苗安全監管法律問題研究，復旦大學法學院碩士論
文，2012年。

3	  任澤平、李建國、孔藝穎，疫苗事件和醫藥監管，http://www.sohu.
com/a/243612903_467568（瀏覽日期：2018年8月7日）。
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衝突的表現。藥品監管的國際慣例是權力集中於中央政府層

面，但是中國大陸的藥品監管權下放到地方政府。地方藥監部

門在縱向上得不到中央足夠的行政和財政支持，監管權力的分

散也極大地降低了藥監部門在橫向上有效獲取藥品資訊的能

力，並且弱化了各個監管機構之間的分工合作。

2008年國務院機構改革之前，省以下藥監機構實行垂直

管理，將地市級和縣級藥監部門的經費支出劃歸省級財政負

責，一些財力並不豐盈的中西部省分藥監部門無法在財政預算

中獲得足額的經費保障，依靠當地醫藥企業生存的現象比較普

遍4。加之審批權收歸中央、省局後，地方藥監部門失去了能

夠幫其獲得巨大經濟效益的權力，中央財政撥款非常有限，導

致部分藥監部門通過對疫苗生產企業進行辦證、培訓、認證等

行為來變相收費，甚至入股企業，達到政企合謀的效果。機構

改革之後，國家食品藥品監督管理局改由衛生部管理，職能相

對簡單、明確和集中。這一改變看似有利於增強藥監部門對疫

苗監管的意願，但由於兩個部門已經分開多年，在具體的工作

方式、監管風格、機關文化上都存在一定的差異，所以監管效

果在前期並不明顯。另外，中國自1994年起開始實行的分稅制

及對地方發展主義體制的路徑依賴，發展醫藥產業成為地方政

府振興經濟、增加稅收和解決就業的手段，這在相當大的程度

上使藥監部門放鬆監管轉而保護本地醫藥企業，反映了推動產

業發展與嚴格安全監管之間的衝突，這也是藥監部門監管意願

不足、疫苗行業腐敗滋生、問題疫苗層出不窮的深層次結構性

原因。

4	  劉鵬，當代中國產品安全監管體制建設的約束因素─基於藥品安
全監管的案例分析，華中師範大學學報（人文社會科學版），48卷4
期，2009年4月，37-46頁。


