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中国针对疫苗生产供应企业的新法规即将施行

在被疫苗（特别是儿童疫苗）的质量和标准问题困扰数年之后，中华人民共和
国国家立法机关-全国人民代表大会于2019年6月29日审议并通过了《疫苗管理
法》。 该法自2019年12月1日起施行。

《疫苗管理法》的内容及其带来的变化

为了应对疫苗行业近期出现的混乱状况并保护广大人民

群众的合法利益，《疫苗管理法》对疫苗质量实行严格的

管理制度，并出台了强有力的人体安全保护措施。

《疫苗管理法》规定，疫苗上市许可持有人应当加强疫苗

全生命周期质量管理，对疫苗的安全性、有效性和质量可

控性负责。疫苗全生命周期是指从疫苗研制、生产、流通

到预防接种的整个过程。

这是一个重大变化。在该法颁布之前，中国的疫苗风险管

理更多依赖于监管机构的监督，疫苗企业在整个链条中

扮演着相对被动的角色。其颁布施行之后，疫苗企业将会

逐渐取代政府监管部门而承担风险管理的主体责任。

该法还规定，违规企业将受到严厉处罚。重要的是，该法

规定了针对疫苗上市许可持有人的疫苗责任强制保险制

度，对于因疫苗质量问题造成接种人身体伤害的，保险公

司应当在赔偿限额内予以赔偿。 
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《疫苗管理法》的适用对象和范围

早在2005年，中央政府就出台了疫苗流通和接种的相关法

规，将国家许可的疫苗分为两类：

1. 第一类疫苗 - 指政府免费向公民提供，公民应当依照政

府的规定受种的疫苗。

2. 第二类疫苗 - 由公民自费并且自愿受种的其他疫苗。

第一类疫苗和第二类疫苗上市许可持有人必须投保疫苗

责任强制保险，承保因疫苗风险/质量缺陷引起的人身伤

害（《疫苗管理法》第68条）。此外，《疫苗管理法》在第

56条规定了预防接种异常反应补偿制度，并鼓励疫苗企

业通过商业保险等多种方式对预防接种异常反应受种者

予以补偿。

《疫苗管理法》的影响

如果贵公司从事第一类疫苗的供应，那么您需要咨询各销

售目的地省份的主管机关，了解他们会安排哪种保险（如

果有）。然后，您还需要评估该保险是否足以覆盖贵公司

在新法施行之后面临的风险。

如果贵公司从事第二类疫苗的供应，那么您可能需要自行

投保，以承保新法施行给贵公司带来的风险。

有待澄清的信息

尽管新法将于2019年12月1日起施行，但是：

 • 疫苗责任强制保险的最低投保金额为多少，目前尚未
公布；

 • 详细的保险监管要求也不得而知。

达信将助您一臂之力

我们正在密切监控情况进展以及法律方面的最新消息。

对于中国境内疫苗上市许可持有人应当投保哪些保险以

及如何计算他们应当购买的保险限额水平，从而为他们

自身以及中国的疫苗接种者提供保护，我们有着明确坚

定的看法。

我们已为中国的生命科学客户提供了建议和解决方案，

相信我们能够根据贵公司的经营网络分布情况以及贵公

司在新法施行之后面临的风险状况提出最合适的解决方

案。我们期待与您携手，帮您应对变化，助力贵公司蓬勃

发展。


