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我国疫苗产业发展概况
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一、疫苗产业概况

疫苗是将病原微生物（如细菌、病

毒等）及其代谢产物，经过人工减毒、

灭活或利用基因工程等方法制成的用

于预防传染病的自动免疫制剂。疫苗

保留了病原菌刺激动物体免疫系统的

特性。当动物体接触到这种不具伤害

力的病原菌后，免疫系统便会产生一

定的保护物质，如免疫激素、活性生理

物质、特殊抗体等；当动物再次接触到

这种病原菌时，动物体的免疫系统便

会依循其原有记忆，制造更多的保护

物质以阻止病原菌的伤害。

目前，全球疫苗能够预防疾病 20

余种，白喉、百日咳、破伤风、麻疹、脊

髓灰质炎、结核病等传染性疾病已经

基本得到控制。但随着人类社会的

发展，各种新型传染病不断出现，如

传染性非典型性肺炎、人感染高致病

性禽流感、新型甲型 H1N1 流感，以及

此次爆发的新型冠状病毒肺炎等，这

些疾病传播速度快、致死率高，在世

界范围内造成了巨大的恐慌。这些

新出现的传染病，目前尚未有治疗的

特效药，疫苗仍是主要的控制和预防

手段。

二、疫苗产业链

疫苗产业的上游为培养基、化学试

剂和药品包装制造行业；疫苗产业的中

游包括一二类疫苗研发及生产企业，一

类疫苗产品由七大所供应，二类疫苗市

场呈开放性，生产商包括各大民营企

业；疫苗产业的下游为普通消费者，但

消费者须通过各级疾控中心或接种单

位进行疫苗接种。

（一）上游：原材料对疫苗产业影响

有限

培养基和化学试剂作为疫苗生产

的主要原材料，在疫苗生产成本中占

10%左右比例，但是由于疫苗产业中二

类疫苗实行自主定价，行业利润率较

高，因此原材料价格对疫苗产业影响较

小。培养基和化学试剂行业竞争充分、

供应能力强，产品技术含量不高，所以

对疫苗产业的控制力不高。药品包装

成本占疫苗生产成本的比例较高，约占

35%左右，医药包装价格上涨，对于国家

定价的一类疫苗生产企业有较大影响，

但对于二类疫苗生产企业，由于疫苗销

售价格相对较高，因此包装材料价格上

涨对二类疫苗生产企业的影响有限。

（二）中游：六大所+昆明所是疫苗

供应主力军

从整体看，中游产业中，“临床研

究”因技术含量低、竞争充分等客观因

素，对疫苗本游行业的议价能力较弱；

批签发机构履行着疫苗产品的检测职

能，属于政府监管环节；疫苗产品生产

开发则是整个疫苗产业最核心的环节。

新中国成立后，国家分别在北京、

上海、武汉、长春、兰州和成都成立生物

制品研究所，对各自所属区域内的传染

病预防和控制，就是一直保留到现在的

六大所，之后又成立专门研究脊髓灰质

炎的昆明医学生物研究所。

（三）下游：疫苗流通借助省级公共

资源交易平台进行

疾控中心、接种单位一类疫苗由省

级疾控中心根据国家免疫规划直接向

有资质的疫苗生产单位采购，然后通过

各省、市、县疾控中心逐级下发到基层

接种单位。因此国家免疫规划确定的

采购量对一类疫苗生产商有着较大的

影响。

2005 年 6 月 1 日起实施的《疫苗流

通和预防接种管理条例》，打破了疫苗

市场流通领域由疾控中心一统天下的

经营局面，二类疫苗市场实现销售渠道

的开放，二类疫苗生产企业的销售对象

由原来的31家省级疾病预防控制机构

扩展到数万家省、市、县疾病预防控制

机构、接种单位及有资质的疫苗批发企

业，促进二类疫苗市场需求的充分释

放。2016 年山东非法经营疫苗案件发

生后，国务院修订了《疫苗流通和预防

接种管理条例》，严格疫苗流通管理，将

自愿接种的第二类疫苗比照国家免疫

规划用的第一类疫苗，全部纳入省级公

共资源交易平台集中采购，不再允许药

品批发企业经营疫苗。

三、疫苗产业主要特征

（一）周期性

疫苗产业是一个没有明显生命周

期的朝阳行业，全世界 60 亿以上的人

口基数蕴藏着巨大的疫苗需求，并随

着人民生活水平的提高和防病意识的

增强，民众对接种疫苗预防控制疾病

的概念更加强烈，需求也将大大增加。

（二）区域性

由于不同疾病的发病区域特点不

同，疫苗的需求与供应有着区域性变

化。全球各大洲的气候各异，各地的

生活水平、卫生状况、医疗条件有很大

差别，各种传染病在各洲的发病特征

有所不同，在国内也不例外，因此各地

不同病种的疫苗用量也会有差异。

（三）季节性

传染性疾病都有独特的发病规律

和季节性，疫苗的接种也随之具有季

节性特征。如流脑，我国每年 12 月到

次年 3-4 月为流脑高发季节，流脑疫

苗的接种时间一般为每年 9-12 月。

由于季节性特征的存在，疫苗企业的

财务状况、经营成果和现金流量呈现

一定的季节性特征，具有不均衡性。

四、我国疫苗产业竞争格局

（一）一类疫苗以国企为主，二类

疫苗由民企主导

免疫规划疫苗中第一类疫苗，由

政府免费提供。由于第一类疫苗的特

殊性质，其定价较低，垄断程度高，毛

利率低。因此，一类疫苗市场主要由

国有企业供给。

2018 年 ，一 类 疫 苗 批 签 发 量 为

5.78 亿人份，国有企业第一类疫苗批

签发量占国内一类疫苗批签发量的

80.36%，是民营企业和外资企业占比

总和的 4.09 倍。疫苗分类管理体制形

成后，疫苗生产开始有条件地放开，民

营和外资开始进入疫苗生产，而且第

二类疫苗定价市场化程度高，毛利率

较高，因此民营企业和外资企业参与

程度高。2018 年，二类疫苗批签发量

为 2.23 亿人份，民营企业第二类疫苗

批签发量占国内二类疫苗批签发量的

57.16%，相当于国有企业和外资企业

占比总和的1.33倍。

（二）国内疫苗企业同质化竞争严

重

相比于欧美发达国家，我国疫苗

市场企业多且同质化，大部分企业都

是进行传统疫苗的仿制开发，新疫苗

研发能力弱。而美国市场主要由默

克、诺华、辉瑞等制药巨头垄断，创新

能力强。在接种率方面，我国一类疫

苗因为政府支付的原因接种率高达

99%以上，高于美国；而二类疫苗因为

消费者自费，同时保险覆盖率低，因

此接种率较低。

我国二类疫苗同质化竞争严重，

同一种疫苗有多家厂商供应。如流

感病毒裂解疫苗，有北京科兴、雅立

峰、国光生物、华兰生物等多家厂商

供应，竞争激烈。

五、疫苗产业进入壁垒

（一）政策与行业监管壁垒

由于疫苗是供健康群体使用，直

接关系到民众健康和民族素质，因此

国家药监局在疫苗产业准入、产品许

可、上市销售、接种使用等方面制定

一系列的法律、法规，加强对疫苗产

业的监管，疫苗研发、生产、销售及进

口等都受到国家相关法规的严格监

管。

（二）资金壁垒

疫苗产业是资金密集型产业，其

研发、生产和销售的每一个环节都有

很高的资金要求，具有高资金投入、

高风险、高增值和高回报的特点。在

研发环节，由于疫苗研发周期长，前

期需具备很强的资金实力以支撑疫

苗的研发，同时还必须承担研发失败

的风险；在疫苗生产环节，对生产车

间和设备投入都很大；在流通环节，

由于疫苗产品需要低温存储、冷链运

输，因此后期的投入也非常高。

（三）技术创新壁垒

疫苗制品的技术含量高，技术水

平是疫苗生产企业核心竞争力的重

要体现，对疫苗生产企业的发展起着

决定性作用。一方面，自主研发新疫

苗产品具有时间长、投入大、失败风

险高等特点；另一方面，购买已研发

成功的技术实施产业化开发也存在

较大的不确定性，不仅消化吸收技术

难度较高，技术产业化本身也需要较

长的周期。缺乏相应技术能力的企

业很难进入疫苗产业。

六、疫苗产业发展趋势

（一）疫苗研发热度不减，但仍然

面临诸多挑战

生物化学、分子生物学、生物工

程 学 等 学 科 理 论 和 实 践 的 迅 速 发

展，为改进和发展疫苗提供了广阔

前景，疫苗研发热度持续走高。现

阶段，全球疫苗研发热点主要有亚

单位疫苗、结合疫苗、DNA 疫苗与联

合疫苗等。

虽然疫苗研发热度不减，但仍面

临不少挑战，其中最主要的是成本大

幅提升。20 世纪 80 年代前，疫苗开

发主要集中在灭活、减毒、多糖疫苗

等，有时仅需要几百例的临床试验，

即可通过审评进入生产阶段。进入

21 世纪，各国加强对疫苗监管，对临

床试验要求更高，通常需要几千甚至

几万例临床数据，国际上一种新型疫

苗平均开发周期为 10-12 年，创新成

本大幅提高。

不过，从长远来看，未来 10 年，随

着疫苗新工艺、新技术的突破，非临

床评估体系将大幅缩短疫苗开发周

期，疫苗研发有望迎来新的突破。

（二）行业批签发趋于稳定，但突

发事件影响巨大

随着我国疫苗市场的快速发展，

特别是几次大的疫情之后，从政府到

民众对疫苗的认识都得到不同程度

的提高。我国是全球最大的人用疫

苗生产国，中国食品药品检定研究院

公布的数据显示，我国每年批签发疫

苗 5 亿 -10 亿 瓶（支），全 球 排 名 第

一。2012-2015 年，由于国内缺少重

磅品种上市，疫苗产值均保持在 150

亿元左右，行业增长陷入停滞。2016

年由于“山东疫苗”事件，导致疫苗签

发量下降，直到 2017 年有所回升达

到 5.9 亿甁/支。

2018 年下半年，疫苗批签发量同

比大幅回落 25.5%，致使全年批签发

总量仅为 5.4 亿瓶（支），2019 年上半

年我国共批签发 2.3 亿支，同比再次

下降 18%，其主要原因是受 2018 年疫

苗事件的影响。但从增长速度来看，

2019 年上半年疫苗批签发数与 2017

年同期接近，疫苗签批发数下降的形

势已有所缓解。随着突发事件造成

的不良影响的消退，消费者对疫苗的

信任将逐渐恢复，行业批签发总体将

呈现稳中有升的趋势。

（三）行业监管进入新高度，创新

型疫苗是大势所趋

2019 年 6 月 29 日，《中华人民共和

国疫苗管理法》经十三届全国人大常

委会第十一次会议表决通过。这是我

国首次将疫苗产业的监管上升到立法

层面，立法涉及研发、生产流通乃至监

管等各个环节，且处罚力度大幅提高，

疫苗强监管时代到来，以行政手段保

障疫苗产业安全平稳发展。

目前，在国内疫苗市场的传统型

疫苗已趋于稳定的市场形势下，国家

鼓励以疫苗创新为导向，积极研发高

效创新疫苗。2019 年 12 月 1 日，《中

华人民共和国疫苗管理法》正式实

施，进一步加速行业的规模化、集约

化，促进疫苗质量的提升和规范疫苗

企业的管理水平。规模较小、产品单

一、缺乏技术优势的疫苗企业将逐步

被淘汰；创新研发能力强、产品多样

化的龙头企业将迎来发展契机。

随着我国疫苗市场的快速发展，特别是几次大的疫情

之后，从政府到民众对疫苗的认识都得到不同程度的提

高。中国食品药品检定研究院公布的数据显示，我国每年

批签发疫苗5亿-10亿瓶（支），全球排名第一，成为全球最

大的人用疫苗生产国。
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