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【摘要】 疫苗是公共卫生领域最大的成就之一，疫苗的接种是预防和控制传染病最经济有效的手段。
目前，全球共批准预防性疫苗 77 种，用于预防 41 种疾病。全球疫苗市场总额近年来稳步增长，2017 年达

到 277 亿美元。国际疫苗四大巨头葛兰素史克、默沙东、辉瑞和赛诺菲巴斯德在不断的并购整合下，占据全

球 90%的销售额。我国疫苗市场发展迅速，2017 年市场总额达 224 亿元，且疫苗品种不断丰富。但我国疫

苗产业水平与发达国家仍存在明显差距。需加大疫苗研究投入、合理布局、完善监管制度以推动技术创

新，实现我国从疫苗大国迈向疫苗强国。
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【Abstract】 Vaccines are one of the greatest achievements in public health，and vaccination is the most

cost-effective means of preventing and controlling infectious diseases． Currently，77 preventative vaccines are
approved worldwide to treat 41 diseases． Global vaccine market has grown steadily，reaching 27. 7 billion dollars in
2017． The four major global vaccine giants，GlaxoSmithKline，Merck，Pfizer and Sanofi Pasteur，account for
90% of global sales through continuous mergers and acquisitions． Vaccine industry is developing rapidly in China，
with a total market value of 22. 4 billion yuan in 2017，and the varieties of vaccines are constantly enriched．
However，there is still a significant gap of vaccine industry in China compared with that in developed countries． It
is necessary to increase investment of vaccine research，make rational distribution and improve the regulatory
system to promote technological innovation and realize China's transformation to a great power in vaccine industry．
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疫苗是为了预防或者治疗某种特定疾病、为机体提供主

动免疫的生物制剂，通常由削弱或被杀死的病原体、毒素、表
面蛋白或者其他的疾病相关抗原制成［1］。作为 20 世纪公共

卫生最大的成就之一，疫苗是保护易感人群、预防和控制传

染病的最经济、最有效的手段，也是生命科学研究的热点和

生物产业发展的重点。疫苗的推广彻底根除了天花，使得脊

髓灰质炎也仅有个别的国家发生，控制了大多数传染性疾病

的肆意蔓延［2］。不仅如此，乙型肝炎疫苗的推广和人乳头瘤

病毒( HPV) 疫苗的上市，显著降低了肝癌和宫颈癌的发病

率。近年来多个治疗性肿瘤疫苗上市或进入临床，为人类攻

克癌症带来了曙光。另外，疫苗在自身免疫性疾病、阿尔茨

海默病等慢性病的研究中也不断取得新进展。
近年来全球疫苗市场产值逐年增大，据估算 2030 年前

产值将达到 1 000 亿美元以上［3］。我国约 14 亿的人口基数

蕴藏着巨大的疫苗需求，随着人民生活水平的提高和防病意

识的增强，疫苗的需求会进一步加大。由于科研水平的提

高，我国疫苗领域发表的论文和获得的专利数已经稳居世界

前列。我国已经建立了覆盖疫苗“研发-生产-流通-接种”的

全周期体系，未来中国有望为“一带一路”沿线国家、第三世

界发展中国家的公共卫生做出贡献，这也是树立我国大国形

象的高效低成本手段。但整体上我国在疫苗市场领域与国

际领先水平仍存在明显差距，需要多维度努力推进我国疫苗

市场国际化进程。
1 国际疫苗市场

1． 1 国际疫苗市场概况 截至 2017 年底，全球共批准预防

性疫苗 77 种，用于预防 41 种疾病。2017 年，全球疫苗市场

经济规模为 277 亿美元，占全球药物市场的 3. 4%。预计到

2024 年，全球疫苗市场规模将达到 446 亿美元［3］。多年来，
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四大国际疫苗巨头企业葛兰素史克、默沙东、辉瑞和赛诺菲

巴斯德总占比均维持在全球市场总额的 90% 左右 ( 各自为

24%、23%、22%、21% ) ，其中，葛兰素史克、默沙东、赛诺菲

巴斯德的疫苗年销售额均在 50 亿美元左右( 依次为 66. 5、
65. 5、57. 6 亿美元) 。全球其他疫苗企业瓜分剩余的 10% 份

额( 27. 2 亿美元左右) ［3］。
从疫苗单品上看，最畅销的疫苗单品当属辉瑞公司的

13 价肺炎结合疫苗，2017 年销售额在 56 亿美元左右，其次

是默沙东的 HPV 疫苗和赛诺菲巴斯德的吸附无细胞百白

破疫苗-脊髓灰质炎灭活疫苗-B 型流感嗜血杆菌 ( 结合) 疫

苗联合疫苗。从疫苗大类上来看，国际疫苗的畅销大品种

为肺炎疫苗系列、HPV 疫苗、吸附无细胞百白破疫苗及其联

苗系列、麻腮风-水痘带状疱疹疫苗系列等( 表 1) 。据预测，

到 2020 年，Prevnar 13 、Gardasil、Vaxigrip /Fluzone、
Pentaxim /Pentacel、Pediarix / Infanrix仍然是最畅销

的五大疫苗品种［3］。

表 1 2017 年全球十大畅销疫苗单品信息

商品名 通用名
销售额

( 亿美元)
厂家

Prevnar 13 13 价肺炎球菌疫苗 56． 01 辉瑞

Gardasil 人乳头瘤病毒疫苗 23． 08 默沙东

Pentacel DTaP-IPV-Hib 21． 66 赛诺菲巴斯德

Fluzone 流感疫苗 18． 83 赛诺菲巴斯德

ProQuad MMRV 16． 76 默沙东

Prodarix DTaP-Hib-乙型肝炎 9． 57 葛兰素史克

Engerix 肝炎疫苗 9． 38 葛兰素史克

RotaTeq 5 价轮状病毒疫苗 6． 86 默沙东

Zostvax 带状疱疹疫苗 6． 68 默沙东

Synflorix 10 价肺炎球菌疫苗 6． 55 葛兰素史克

注: DTaP 为吸附无细胞百白破疫苗; IPV 为脊髓灰质炎灭活疫

苗; Hib 为 B 型流感嗜血杆菌( 结合) 疫苗; MMRV 为麻疹、流行性腮

腺炎、德国麻疹及水痘四痘混合疫苗

1． 2 国际疫苗市场发展趋势 从全球疫苗市场发展来看，疫

苗领域的重组并购整合是大趋势。2014 年 3 月，赛诺菲巴斯

德与韩国 SK Chemical 合作开发肺炎球菌结合疫苗; 2014 年

11 月，默沙东收购 NewLink Genetics 埃博拉实验性疫苗的全球

商业化权利; 2014 年 12 月，辉瑞斥资 6. 35 亿美元收购 Baxter
2 种脑膜炎疫苗; 2015 年 3 月，葛兰素史克花费 52. 5 亿美元巨

资收购诺华疫苗业务; 2015 年 6 月，辉瑞收购 Rwdvax GmbH
获得疱疹病毒疫苗和相关技术平台，同月又以 1. 3 亿美元收

购葛兰素史克 4 价脑膜炎球菌 ACWY 疫苗; 2017 年 7 月，赛

诺菲巴斯德以 7. 5 亿美元收购 Protein Science 以拓展流感疫

苗产品线。四大疫苗巨头不断重组并购以增强其竞争力，巩

固其在疫苗领域的垄断地位［4］。
另一方面，国际疫苗企业越来越重视对创新性疫苗的

研发。传统疫苗市场已趋于稳定，增量主要在于创新疫苗。
虽然创新性疫苗的研发往往需要巨大的资金投入、较长的

研发周期并存在更大的不确定性，但创新疫苗的成功上市

往往会带来巨额的回报，形成企业更有力的“护城河”。除

了一些重大传染病预防性疫苗的研发，目前的研究热点已经

倾向于治疗性疫苗。现已有多个肿瘤治疗性疫苗上市，如前

列腺癌疫苗( Provenge) 、膀胱癌疫苗( TheraCys) 、结肠癌疫苗

( OncoVAX) 、黑色素癌疫苗 ( M-VAX 和 Melacine) 等［5］。最

近，美国个性化肿瘤治疗性疫苗已进入临床试验，有望开启

疫苗的个性化时代［6-7］。其他还有糖尿病、自身免疫性疾病、
阿尔茨海默病等慢性病疫苗正在研发中。
2 我国疫苗市场

2． 1 我国疫苗市场概况 我国疫苗产业规模增长快速，

2016 年和 2017 年，我国疫苗市场规模分别达到 180 亿元( 一

类疫苗 28. 41 亿元、二类疫苗 151. 62 亿元) 和 224 亿元 ( 一

类疫苗 31. 56 亿元、二类疫苗 193. 10 亿元) ［8］，较早期预计

2018 年市场规模突破 300 亿元( 一类疫苗 27. 77 亿元、二类

疫苗 274. 44 亿元) ，较 2017 年增幅达 34. 82%，到 2020 年市

场规模也有望达到 400 亿元。一类疫苗市场规模保持在

30 亿元左右，但 2018 年由于受长春生物事件影响呈现明显

下降趋势。二类疫苗市场规模占据总规模的 80%以上，且比

重连年上升。因此，二类疫苗增长是行业的主要驱动力。随

着二类疫苗价格体系的重构以及创新性疫苗的上市，我国疫

苗市场将保持快速增长［8］。
从疫苗销售数量上看，2017 年，我国批签发量最高的为

百白破疫苗，超过 1 亿剂。其次分别是乙型肝炎疫苗和狂犬

病疫苗，均接近 8 000 万剂［8］( 图 1 ) 。2018 年，我国二类疫

苗市场格局相比于 2017 年发生了非常显著的变化 ( 图 2 ) ，

HPV 疫苗和肠道病毒 71 型灭活疫苗快速放量，超过多年的

行业老大狂犬病疫苗，分别位列第一、二位。以 HPV 疫苗、
肺炎疫苗等为代表的成人二类疫苗市场持续扩容，代表了未

来市场的重要发展方向。

图 1 2017 年我国部分疫苗批签发量

中国疫苗企业数量众多，占全球疫苗企业 30% 左右。
2017 年，中国具有批签发疫苗企业 45 家。截至 2018 年 8 月，中

国食品药品检定研究院批签发数据显示共 39 家有批签发的疫

苗企业( 其中包括进口企业 4 家，分别为葛兰素史克、默沙东、赛
诺菲巴斯德、辉瑞; 国有控股企业 11 家，分别为华北制药、辽宁

成大、昆明所、武汉生物、兰州生物、成都生物、北生研、上海生

物、长春生物、长春祈健、长春百克; 民营企业 24 家，分别为北京

科兴、北京民海、智飞绿竹、成都康华、成都欧林、大连汉信、大
连雅立峰、广州诺诚、河南远大、华兰生物、吉林迈丰、江苏康

淮、科兴大连、罗益无锡、宁波荣安、厦门万泰、上海联合赛尔、
上海荣盛、深圳康泰、玉溪沃森、长春卫尔赛、浙江普康、浙江

卫信、中科生物) 。行业集中度低，竞争数量全球第一［8］。
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注: EV71 为肠道病毒 71 型灭活疫苗; AC + Hib 为 AC 群脑膜炎球菌( 结合) B 型流感嗜血杆菌( 结合) 联合疫苗; Hib 为 B 型流感嗜血杆菌

( 结合) 疫苗; DTaP + Hib 为吸附无细胞百白破 B 型流感嗜血杆菌( 结合) 联合疫苗; ACWY 为 ACWY 群脑膜炎球菌多糖( 结合) 疫苗

图 2 2017 年全年和 2018 年 1—8 月我国人用二类疫苗前 15 大品种市场销售额对比 2A 为 2017 年全年数据; 2B 为 2018 年 1—8 月数据

近年来，我国疫苗市场上，一类疫苗占总批签数 70% 以

上，产值却不超过 15%，其中 75% 以上由国企供应( 其中国

药中生 2016 年 67. 74%、2017 年 67. 67%、2018 年 69. 91% ) ;

二类疫苗占总批签数 30% 以下，其产值却超过 85%，其中

80% 以上由民企和外企供应 ( 国药中生 2016 年 19. 45%、
2017 年 17. 82%、2018 年 13. 77% ) ［8］。
2． 2 我国疫苗市场发展趋势 我国疫苗品种逐渐丰富。我

国目前可生产 64 种疫苗，预防 35 种疾病。根据国家药品监

督管理局药品审评中心的公开数据显示［9］，我国已申请临床

或在临床阶段的疫苗共 248 个，处于临床阶段的疫苗品种主

要包括肺炎多糖疫苗、肺炎结合疫苗、轮状病毒疫苗、流感疫

苗、禽流感疫苗、狂犬病疫苗、HPV 疫苗 ( 2、4、6、9 价) 、B 型

流感嗜血杆菌 ( 结合) 疫苗、流行性脑脊髓膜炎疫苗 ( 多糖

苗、结合苗) 、百白破及其联合疫苗、甲型肝炎灭活疫苗、新型

乙型肝炎疫苗、甲乙型肝炎联合疫苗、脊髓灰质炎疫苗、手足

口病联合疫苗( EV71 + CA16 型) 、麻腮风水痘联合疫苗、幽

门螺杆菌基因工程活菌载体苗、带状疱疹减毒活疫苗、重组

结核疫苗、重组金黄色葡萄球菌疫苗等。这些疫苗将在“十

三五”期间陆续投入市场，疫苗品种也将更加丰富。
2011 年，中国的疫苗监管体系正式通过了世界卫生组

织( WHO) 的 评 估，为 中 国 疫 苗 走 向 世 界 打 开 了 大 门。
2013 年，随着成都生物制品研究所有限责任公司的流行性

乙型脑炎减毒活疫苗通过 WHO 预认证，我国的疫苗也开

始出口海外走向了世界。目前我国共有乙型脑炎减毒活疫

苗、流感疫苗、2 价口服脊髓灰质炎减毒活疫苗和甲型肝炎

疫苗 4 款 疫 苗 产 品 通 过 WHO 预 认 证。未 来 中 国 有 望 为

“一带一路”沿线国家、第三世界发展中国家的公共卫生做

出更大贡献［10］。
我国虽然在研疫苗产品数量众多，但大多数企业仍以

研发跟跑为主，在研疫苗多是国外已经上市的疫苗品种，属

于国内的“替代创新”，真正属于全球创新的疫苗重磅产品

依然稀少［11-15］。但通过产学研合作等方式，我国创新性疫

苗也取得了一些进展。比如，我国研制的全球首个戊型肝

炎疫苗［16］、幽 门 螺 杆 菌 疫 苗［17］、肠 道 病 毒 71 型 灭 活 疫

苗［18］和国内首个重组埃博拉病毒疫苗［19］等产品已经实现

上市或进入临床。

3 我国疫苗市场存在的问题及对策建议

3． 1 我国疫苗市场存在的问题

3． 1． 1 行业集中度低 随着我国经济水平和科技水平的提

升，以及资本涌向生物医药领域，我国新兴疫苗企业如雨后

春笋般出现。虽然我国疫苗企业数量众多，但绝大多数企业

小而不强，很多企业仅有一种疫苗产品在售，行业集中度很

低。这也导致我国研发疫苗品种的严重重复，形成的恶性竞

争进一步压缩了企业利润空间，使得企业没有精力和能力研

发风险大、投入大的创新性疫苗，导致我国疫苗企业进一步

落后于国际疫苗巨头。另外，我国疫苗企业的多而不强，也

严重影响联合疫苗的研发。
3． 1． 2 管理不科学 疫苗行业涉及面广，政策性强，尽管出

台了很多支持疫苗研发及产业化的政策，但是部门之间缺乏

协调机制，未能形成有效合力。创新疫苗本身就具有周期

长、投入大、风险高的特点，但目前我国从开发研究到受种者

中要经历研发、审批、生产、销售、定价、招标和监管等诸多环

节，涉及科学技术部、国家药品监督管理局、国家发展和改革

委员会、国家卫生健康委员会等诸多部门和各地方政府，尚

需完善全链条的顶层设计和布局。我国疫苗管理体系有重

审核轻监管的问题［20-21］。近年来一系列疫苗安全事件，引起

了公众的忧虑，助长了反疫苗情绪，极不利于我国疫苗事业

发展和公共卫生健康。从长生疫苗事件看，疫苗生产销售缺

乏顶层设计，缺失疫苗安全管理的长效机制，无法做到事前

事中事后全链条监管，亟需建立更加科学、高效、完善的跨部

门协调机制，加快促进我国疫苗行业的快速应用及发展。我

国药监部门对疫苗制品的审批和监管非常严格，疫苗从研发

到生产上市，需历经多个环节和部门的审评、审批，消耗漫长

的时间，往往晚于国外同期研发产品的上市时间，这也是限

制企业创新发展的关键因素。新型疫苗从研发到临床到产

品上市，至少要经过 5 到 10 年的时间，在这个过程当中，工

艺设备及技术等会发生很大的变化，国家监管部门的法律法

规也随之变化，如果变更的门坎过高，就会阻挡一些疫苗的

工艺改进，尤其是老疫苗的升级换代。此外，对于全球新的

多联疫苗，为提高研发成功率和有效管控风险，监管部门允

许开展探索性临床研究。我国对联合疫苗与普通疫苗的审

批程序尚无有差别、优先对待等审批制度，审评、审批也缺乏
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相应的激励政策。
3． 1． 3 疫苗创新投入布局不合理 我国疫苗研发基础研

究、共性关键技术、疫苗免疫程序和临床研究以及产业开发

投入严重不足。目前，国内疫苗企业研发投入仍然相对较

低，而销售费用普遍高于研发投入。研发投入的不足，严重

限制了疫苗技术创新能力的提升及产业化进程。对国家重

点实验室等基地和平台建设少，研发布局不尽合理。我国在

疫苗研发和产业化发展的基础性研究和的关键共性技术问

题基础薄弱积累不足。另外我国还没有建立成体系的针对

重大新发突发传染病疫苗研究、制备的应急反应体系，目前

的状态是各研发机构独立研发，效率偏低，缺乏统筹考虑。
我国投入的布局不合理，重视品种研发，免疫基础和原创研

究投入少; 重视技术研究，但质量控制和检测方法相对投入

少; 也表现在对免疫机理和机制、流行病学等基础研究重视

程度不够，对免疫程序和临床评价重视不足。
3． 1． 4 疫苗临床试验涉及的内容少 疫苗临床试验是疫苗

研发过程中投入大、风险高的阶段，目前我国疫苗临床试验

主要由企业主导，试验数据用于企业的疫苗注册上市使用。
这就导致疫苗临床试验的研究内容仅限于注册的基本要求，

而国外企业在开展疫苗临床试验涉及的研究内容远多于我

国，尤其在疫苗上市后的安全性和有效性的监测方面持久

开展。
3． 2 对策及建议

首先，应加大科普宣传，使人们认识到打了疫苗不能保

证百分之一百有效，同时可能会出现异常反应，不必过度反

应; 疫苗的受众是健康人群，更加开放的宣传疫苗及其可预

防疾病，从而增大接种率，提高民众的集体健康水平。
其次，要突破管理困境。①建议成立国家疫苗技术创新

战略专家指导委员会，由国内外著名专家、企业家和管理人

员组成，包括法律、金融、医疗、安全、知识产权、国际合作等

多方面专业人士组成，主要开展疫苗行业前瞻性、战略性重

大问题研究，对疫苗行业政策措施、前沿领域、重大项目提供

咨询评估。②进一步梳理和规范疫苗申报、注册、批准、使用

等各环节的法律法规和技术指导原则，促进新疫苗研发。加

强技术指导原则的制定修订，加强标准品的研制和供应，充

分发挥引领指导作用。充分发挥协会、学会等作用，积极参

与管理。③推进疫苗产业国际化，促进法规政策与国际接

轨。加大对疫苗产品国际注册、WHO 预认证和疫苗产品出

口的支持力度，为中国生物医药企业参与 WHO、联合国儿童

基金会等的集中采购创造条件，从而促进我国疫苗产业的新

发展。
再次，要加大投入，合理布局。①加大科技投入，尽快设

立疫苗重点专项吸引社会资本进入，调动各方积极性。《疫

苗法》实施后，预计疫苗研发周期会延长，研发风险会大幅度

提高，更加需要国家支持疫苗研究开发，降低研发机构风险，

提高创新积极性。②夯实基础性研究，加强技术创新体系建

设。生命科学领域的基础研究以及多学科的交叉应用是疫

苗产业原始性创新的根本动力，强化基础研究有利于我国疫

苗的跨越式发展，以实现在疫苗技术创新上的并跑甚至领

跑。③巩固现有基础，研制创新性疫苗大品种。继续加强我

国在传统疫苗制造领域的优势，充分利用我国在近 10 年内

已经基本建设完成的疫苗研发技术体系，推出联合疫苗新产

品、我国人民急需的 HPV 疫苗、多价手足口病疫苗、多糖结

合疫苗等品种，夯实我国的疫苗研发能力。根据我国流行性

疾病、非传染性慢病、肿瘤性疾病的特点，瞄准国际研发趋

势，分阶段布局一些新产品及新技术研究的基础工作以应对

行业发展的需求。更新一批疫苗单品，提高安全性和有效

性。我国现有的多个疫苗产品的技术还停留于上世纪八九

十年代，尤其是计划免疫品种，如百白破疫苗、麻腮风疫苗、
脊髓灰质炎疫苗、卡介苗等。开展丰富的临床研究，为优化

免疫规程做支撑。对现有疫苗中，免疫程序不一致的疫苗品

种开展上市后再评价，进一步规范疫苗的免疫程序。④开展

疫苗质量控制与上市后监测，保障疫苗安全使用。不断完善

疫苗产品的质量控制技术和评价技术方法，解决我国在疫苗

研发中的质量控制技术难题。
4 结语

我们首先意识到我国虽然疫苗生产量和使用量都世界

第一，疫苗企业数也最多，已是不可否认的疫苗大国。但我

国与发达国家相比，疫苗产业整体水平还存在很大的差距。
首先，自主创新能力相对落后，创新品种、创新技术、创新人

才都比较缺乏，新疫苗上市速度也相对较慢; 其次，疫苗生产

企业数量大但规模较小，多数企业只能生产一种两种或少数

的疫苗产品，没有像辉瑞、赛诺菲、葛兰素史克一样的疫苗航

空母舰，也不利于多价多联疫苗的开发。第三，国际化水平

低。我国的疫苗质量并不低于国际水平，但仅有个别品种通

过 WHO 预认证，我国的疫苗并没有真正走上国际舞台。最

重要还有疫苗创新软环境差，投入还严重不足，而监管往往

由“疫苗事件”推动，迅速出台的政策法规往往理性不足，不

仅不能推动行业发展，反而制约和限制发展，埋下隐患。急

需建设系统性、严谨性、符合逻辑的、前瞻性的管理体系，释

放疫苗研发活力。
在新形势下疫苗强国之路需要突破传统观念，加强科普

宣传; 突破管理困境，建立科学管理体系，激发创新活力; 突

破创新瓶颈，需要有远见布局和加大投入。长远谋划疫苗原

创性基础研究，推动研发创新共享体系建设，加强临床研究

和疫苗评价体系研究，提升疫苗全链条监管技术，引导肿瘤

和慢性病创新疫苗研发，提高预防控制重大疾病和传染病的

能力，整体提升我国疫苗产业的自主创新能力，实现我国从

疫苗大国迈向疫苗强国，以满足健康中国的国家战略需求，服

务于一带一路和发展中国国家，造福于“人类命运共同体”。
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