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王军志院士介绍说，疫苗是应用于健康人的特殊产品，我

国新冠肺炎疫苗在应急审批过程中始终尊重科学、遵循规律、

以安全有效为根本方针，坚持特事特办。“在这个过程中很多

研发的步骤由串联改为并联、研审联动、滚动提交研发材料、

随交随审随评，在标准不降低的前提下，通过无缝衔接，大大

提高了研发的效率和审评的效率。”

安全和有效是第一位

全球疫苗竞争中，安全和有效才是核心竞争力，现在是这样，

过去也是这样。

现代医学意义上的疫苗诞生在西方。从英国乡村医生爱德

华 - 琴纳用牛痘预防天花、法国医学家路易·巴斯德发明狂犬

病疫苗，到如今几家跨国药企依然保持新疫苗研发主动权，疫

苗研发在过去 100 年中一直是西方企业和科学家的天下。

就是在新冠肺炎疫苗研发中，北美国家依旧体现出巨大的

优势。从所有疫苗研发项目的地区分布看，大多数新冠肺炎疫

苗的开发商来自北美。据媒体统计，已确认的 78 个处于活跃

状态的候选疫苗研究项目中，有 36 家在北美，占 46％；而中

国、亚洲（中国除外）和澳大利亚，以及欧洲各有 14 家，占

18％。

改革开放后，海外制药企业生产的疫苗进入中国，中国人

开始获得同等品质的疫苗。一些制药巨头不仅将产品带到中国

市场，还将制造环节放在中国。

中国管理部门把疫苗分为“免疫规划类疫苗”和“非免疫

规划类疫苗”，后者并非不重要，而是考虑到国家财政支出压力，

需要由个人支付接种的疫苗。在接种“非免疫规划类疫苗”时，

很多中国家长会更倾向于进口疫苗，因为家长们会从历史发展

和企业信誉、实力等方面综合考虑。特别是一些技术难度比较

大的疫苗，进口疫苗的竞争优势至今还是很明显的。

在疫苗这个特殊产品的选择上，特别是给婴幼儿注射的疫

苗，家长们更加关注安全性和有效性。

长春长生疫苗事件曾经给中国的家长们带来很大的心理阴

影。2018 年 7 月 15 日，国家药品监督管理局发布通告称，国

家药监局在对长春长生生物科技有限责任公司开展飞行检查中，

发现该企业冻干人用狂犬病疫苗生产存在记录造假等严重违反

《药品生产质量管理规范》行为，对此责令吉林食药监局收回

该企业《药品 GMP 证书》，并责令狂犬疫苗停产。那段时间，

很多家长不敢给孩子接种疫苗，导致很多孩子没能按时完成疫

苗接种。

为什么一种新疫苗的研发需要起码长达十年、投入巨额资

金、每一步都不能错？因为疫苗是研发难度最大、生产工艺复

杂，又事关健康人安全的特殊产品。技术上和投入上的高门槛，

使得世界上很多真正称得上“明星疫苗”的疫苗产品，很难被

模仿和超越，成为某种疾病领域的“独一份”。

在肺炎球菌疫苗领域，肺炎球菌多糖结合疫苗就是一个重

大的突破，而开发这一技术和产品的辉瑞公司，则统领这一领

域 20 年。曾经，另一家跨国药企试图研发类似产品，最终以失

败告终。

肺炎球菌多糖结合疫苗出现之前，已有的肺炎球菌疫苗在

预防机制上存在缺陷，特别是在儿童的免疫应答上，不能获得

很好的效果，幼儿接种后效果不理想，但幼儿又是受肺炎球菌

感染影像最严重的群体。为了解决这一缺陷，世界上各大实力

雄厚的医药企业展开了竞赛。

2000 年，辉瑞公司研发的 7 价肺炎球菌多糖结合疫苗在这

场竞赛中先胜一程，2000 年在美国获得 FDA 批准上市，成为

当时唯一可以为 5 岁以下儿童接种的肺炎球菌疫苗。2010 年，

7 价肺炎球菌多糖结合疫苗的“升级版”—— 13 价肺炎球菌多

糖结合疫苗在美国获批上市。

从世界上首个 13 价肺炎球菌多糖结合疫苗上市至今，辉瑞

公司已经向全球 165 个国家销售超过 14 亿支疫苗，全球每年接

种量超过 1.5 亿剂次，有效性和安全性得到广泛证实，迄今未
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