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报告简介

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。当人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，如特异性抗体、免疫细胞、活性生理物质等。当人

体再次接触到这种病原菌时，人体的免疫系统便会依循其原有的“记忆”，制造更多的保护物质来阻止病

原菌的伤害。

2021年一季度，中检院累计批签发疫苗1.12亿支，同比下降14.01%。其中一类疫苗批签发5347.45万支，

同比下降39.49%，二类疫苗批签发5890.45万支，同比增长39.22%，二类疫苗占比同比提升20.05个百分

点;国产疫苗批签发1.03亿支，同比下降15.62%，进口疫苗批签发920.19万支，同比增长9.30%，进口疫苗

占比同比提升1.75个百分点。

2019年6月29日，十三届全国人大常委会第十一次会议表决通过了疫苗管理法，自2019年12月1日起施行

。这是我国对疫苗管理进行的专门立法，回应了人民群众期待，解决疫苗管理中存在的突出问题，在制度

设计中充分体现了药品食品领域“四个最严”的要求。2020年10月17日，十三届全国人大常委会第二十二

次会议表决通过了《生物安全法》，自2021年4月15日起实施。该法将对重大新发突发传染病、病原微生

物实验室生物安全等方面生物安全风险，有更规范的设定。这也将是《疫苗管理法》之后，为疫苗加上的

又一把“安全锁”。为贯彻落实新制定的《疫苗管理法》和新修订的《药品管理法》，加强生物制品批签

发工作监督管理，药监局起草修订了《生物制品批签发管理办法》，2020年11月19日，国家市场监督管理

总局2020年第11次局务会议审议通过《办法》，2020年12月21日发布，自2021年3月1日起实施。202

1年3月1日，国家药监局发布了《疫苗生产流通管理规定(征求意见稿)》，提出我国应实现疫苗最小包装单

位从生产到使用的全过程可追溯。如发现可能对疫苗质量产生重大影响的线索，各级药监部门可随时开展

检查。

自新冠肺炎病毒爆发以来，我国新冠疫苗取得了重大进展。2020年6月23日，国药集团中国生物新冠灭活

疫苗国际临床(Ⅲ期)启动仪式在中国北京、武汉、阿联酋阿布扎比三地，以视频会议方式同步举行，阿联酋

卫生部长向中国生物颁发了临床试验批准文件。中阿双方现场签署了相关临床合作协议，标志着全球首个

新冠灭活疫苗国际临床试验(Ⅲ期)正式启动。这是中国新冠疫苗在海外开展的第一个临床试验。2020年8月

14日，国家药品监督管理局药品审评中心发布《新型冠状病毒预防用疫苗研发技术指导原则(试行)》等5项

指导原则。8月16日，国家知识产权局又发布了由军事科学院军事医学研究院陈薇院士团队及康希诺生物联

合申报的新冠疫苗专利申请获得批准的消息，这是我国首个新冠疫苗专利。在指导原则和获批消息的叠加

作用下，后续我国新冠疫苗大规模上市将进一步提速。2020年10月8日，中国同全球疫苗免疫联盟签署协

议，加入“新冠肺炎疫苗实施计划”。这是中国秉持人类卫生健康共同体的理念，履行自身承诺，推动疫

苗成为全球公共产品的一个重要的举措。2021年6月9日，由中国医学科学院医学生物学研究所(以下简称医

科院生物所)自主研发的科维福新型冠状病毒灭活疫苗首批上市供应国内紧急使用，为我国抗击新冠疫情再

添利器，国产新冠灭活疫苗继续扩增产能。

随着国内随着居民可支配收入及健康意识的提升，接种意愿在不断提升，新型冠状病毒事件影响下全民对
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于疾病防控的意识也在增强，会进一步加速了这种进程。从科学技术角度看，疫苗是从根本上解决传染病

爆发问题的防控手段之一，未来会得到国家更多的重视和政策支持。所以，疫苗产业从2020年开始迎来黄

金时代，在行业快速发展的同时也会带来数十倍的投资机会。

本研究咨询报告由北京中道泰和信息咨询有限公司领衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要依据了

国家统计局、国家商务部、国家发改委、国家经济信息中心、国务院发展研究中心、51行业报告网、全国

及海外多种相关报纸杂志的基础信息等公布和提供的大量资料和数据，客观、多角度地对中国疫苗市场进

行了分析研究。报告在总结中国疫苗行业发展历程的基础上，结合新时期的各方面因素，对中国疫苗行业

的发展趋势给予了细致和审慎的预测论证。报告资料详实，图表丰富，既有深入的分析，又有直观的比较

，为疫苗企业在激烈的市场竞争中洞察先机，能准确及时的针对自身环境调整经营策略。
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