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2020 年 1 月以来新型冠状病毒疫情的爆发，影响波及全球。随之而来的抗疫攻坚战的

一个重要环节，便是疫苗企业的“新冠疫苗”研发。2019 年 12 月之前，中国疫苗企业的主

要监管法律法规包括《中华人民共和国药品管理法（2015 修订）》（下称“《药品管理法（2015

年修订）》”）、《疫苗流通和预防接种管理条例（2016 年修订）》（下称“《管理条例》”）。2019

年 12 月 1 日，《中华人民共和国疫苗管理法》（国家主席令第 30 号，下称“《疫苗管理法》”）

及《中华人民共和国药品管理法（2019 年修订）》（国家主席令第 31 号，下称“《药品管理

法》”）开始生效，《管理条例》则自 2020 年 3 月 27 日起废止。在这一大背景下，结合疫苗

行业政策变化，笔者就疫苗企业首发上市（IPO）关注的若干特殊合规事项梳理如下。 

 

一、《管理条例》修订以来疫苗企业 IPO 概况 

 

根据笔者的统计，自 2016 年 4 月《管理条例》修订以来已上市/已申报企业中以人用疫

苗研发及销售为主营业务的企业情况大致如下： 

 

上市板块 公司名称 
上市 

时间 
在产疫苗产品 在研疫苗产品 

深交所 

创业板 

康泰生物

（300601） 
2017.02 

无细胞百白破 b 型流感嗜血

杆菌联合疫苗；麻疹风疹联

合减毒活疫苗；23 价肺炎球

菌多糖疫苗；b 型流感嗜血杆

菌结合疫苗；重组乙型肝炎

重组肠道病毒 71 型疫苗（汉逊

酵母）、13 价肺炎球菌结合疫

苗、甲型肝炎灭活疫苗、

ACYW135 群脑膜炎球菌多糖

疫苗、Sabin 株脊髓灰质炎灭活

后疫情时期，关注疫苗企业
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疫苗（酿酒酵母） 疫苗（Vero 细胞） 等 12 项在

研疫苗产品 

上交所 

主板 

万泰生物

（603392） 
2020.04 

重组戊肝疫苗；二价宫颈癌

疫苗（HPV2 价） 

九价宫颈癌疫苗；新一代宫颈

癌疫苗；冻干水痘减毒活疫苗

（V-Oka 株）；冻干水痘减毒

活疫苗（VZV-7D） 

深交所 

创业板 

康华生物

（300841） 

2020.06 

冻干人用狂犬病疫苗（人二

倍体细胞）；ACYW135 群脑

膜炎球菌多糖疫苗 

吸附破伤风疫苗；六价诺如病

毒疫苗；白喉基因工程疫苗；

轮状病毒基因工程疫苗 

科创板 
神州细胞

（688520） 
2020.06 - 

重组十四价人乳头瘤病毒疫

苗（及其他 22 余项非疫苗在研

产品） 

科创板（已

核准注册） 
康希诺 - 

重组埃博拉病毒病疫苗（腺

病毒载体）；脑膜炎球菌结

合疫苗 MCV2 和 MCV4 

百白破疫苗：婴幼儿用 DTcP、

DTcP 加强疫苗及青少年及成

人用 Tdcp、DTcP-Hib 联合疫

苗；肺炎球菌疫苗：PBPV 和

PCV13i；结核病加强疫苗；重

组新型冠状病毒疫苗（腺病毒

载体）；CSB012-腺病毒；

CSB015-脑膜炎；CSB016-带状

疱疹；CSB017-脊髓灰质炎；

CSB013-寨卡病毒 

科创板预披

露，辽宁成

大

（600739）

分拆子公司

上市 

辽宁成大生

物股份有限

公司 

- 

人用狂犬病疫苗（Vero 细

胞）：冻干粉针、水针；乙

型脑炎灭活疫苗（Vero 细

胞）：冻干粉针、水针 
 

双价肾综合征出血热疫苗

（Vero 细胞）；b 型流感嗜血

杆菌结合疫苗；A 群 C 群脑膜

炎球菌多糖结合疫苗；四价鸡

胚流感病毒裂解疫苗；甲型肝

炎灭活疫苗（人二倍体细胞）；

冻干人用狂犬病疫苗（人二倍

体细胞）；13 价肺炎球菌结合

疫苗；15 价 HPV 疫苗；20 价

http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&tableName=TABLE25&company=company&tableView=%E5%9B%BD%E4%BA%A7%E8%8D%AF%E5%93%81&Id=189566
http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&tableName=TABLE25&company=company&tableView=%E5%9B%BD%E4%BA%A7%E8%8D%AF%E5%93%81&Id=189566
http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&tableName=TABLE25&company=company&tableView=%E5%9B%BD%E4%BA%A7%E8%8D%AF%E5%93%81&Id=121594
http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&tableName=TABLE25&company=company&tableView=%E5%9B%BD%E4%BA%A7%E8%8D%AF%E5%93%81&Id=121594
http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&tableName=TABLE25&company=company&tableView=%E5%9B%BD%E4%BA%A7%E8%8D%AF%E5%93%81&Id=121594
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肺炎球菌结合疫苗；B 群流脑

疫苗；四价病毒流感裂解疫苗

（MDCK 细胞）；多价手足口

疫苗；新型冠状病毒（COVID-

19）多肽疫苗等 24 项在研疫苗

产品 

长 春 高 新

（000661）

公告：拟分

拆子公司在

科创板上市 

长春百克生

物科技股份

公司 

- 

水痘减毒活疫苗；人用狂犬

病疫苗（Vero 细胞）；鼻喷

流感减毒活疫苗 

带状疱疹减毒活疫苗；冻干人

用狂犬疫苗（Vero 细胞） 

注：前述产品情况均摘自各公司公开披露的信息。 

 

二、疫苗生产企业 IPO 法律合规特殊关注要点 

 

2.1 关于资质许可 

 

目前监管审核及问询关注的资质许可方面的问题主要包括： 

（1） 发行人是否完备的拥有相关资质，资质、许可、认证证书的实际运行情况； 

（2） 发行人相关资质许可对生产经营的影响，是否存在无法续期的风险； 

（3） 发行人、发行人控制公司及相关人员是否具备从事业务所必需的资质、许可或认

证。 

 

疫苗行业在各阶段所需具备的资质及监管法律如下表所示： 

阶段 具体情况 对应所需资质 相应法规 其他说明事项 

临床前研究 

购买实验动物 实验动物生产许可证 《实验动物质量管理办法》 
实验动物供应商

需具备的资质 

进行动物实验 实验动物使用许可证 《实验动物质量管理办法》 - 

实验动物管理 实验动物上岗证 《实验动物管理条例》 
实验动物工作人

员需具备的资质 

CRO 机构合作 GLP 认证 
《药物非临床研究质量管理

规范》 

CRO 机构需具备

的资质 

实验动物尸体

及其废弃物处

置 

动物防疫条件合格证

/危险废物经营许可

证 

《医疗废物管理条例》《实验

动物管理条例》等 

处置机构需具备

的资质 

http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&tableName=TABLE25&company=company&tableView=%E5%9B%BD%E4%BA%A7%E8%8D%AF%E5%93%81&Id=123275
http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&tableName=TABLE25&company=company&tableView=%E5%9B%BD%E4%BA%A7%E8%8D%AF%E5%93%81&Id=123275
http://app2.sfda.gov.cn/datasearchp/index1.do?tableId=25&tableName=TABLE25&company=company&tableView=%E5%9B%BD%E4%BA%A7%E8%8D%AF%E5%93%81&Id=123275
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实验室存在病

原微生物 
生物安全实验室备案 

《病原微生物实验室生物安

全管理条例》 
- 

临床阶段 

开展临床实验 药物临床试验批件 《药品管理法》 - 

开展临床实验 伦理审查委员会批准 

《疫苗管理法》《涉及人的生

物医学研究伦理审查办法》

《药品管理法》 

三级医疗机构或

者省级以上疾病

预防控制机构实

施或者组织实施 

CRO 机构合作 - - 
目前 CFDA 无明

确资质要求 

上市注册 

阶段 

药品拟投产 药品生产许可证 《药品管理法》 - 

药品拟投产 
药品 GMP 证书 

（已取消）[注 1] 

《药品管理法》《药品生产质

量管理规范》 

临床实验样品需

要在符合GMP条

件车间生产，但

不需认证 

取得药品批准

文号 
药品注册批件 《药品管理法》 - 

每批次产品销

售前 

生物制品批签发合格

证 

《生物制品批签发管理办

法》 
- 

批件到期 再注册批件 

《药品注册管理办法》《关于

做好药品再注册审查审批工

作的通知》 

- 

注 1：《药品管理法（2019 年修订）》第四十三条：从事药品生产活动，应当遵守药品生产质量管理规范，

建立健全药品生产质量管理体系，保证药品生产全过程持续符合法定要求。《药品管理法（2019 年修订）》

取消了《药品管理法（2015 年修订）》从事药品生产活动须取得药品生产质量管理规范认证证书（即 GMP

证书）的规定，而代之以产品申报上市前由药品核查中心协调药品监督管理部门进行是否符合《药品生产

质量管理规范》的现场检查，且可与药品注册生产现场核查同步实施，具体在《药品注册管理办法》（国家

市场监督管理总局令第 27 号，2020 年 7 月 1 日生效）中规定。 

 

2.2 关于研发技术的问题 

 

《科创板股票发行上市审核规则》规定，按照第五套标准申请上市的医药行业企业，需

至少有一项核心产品获准开展二期临床试验，其他符合科创板定位的企业需具备明显的技术

优势并满足相应条件。监管法规对于疫苗产品的分类情况如下： 

法规 分类情况 

《药品注册管理办法》（2020 生物制品注册分为： 
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年 7 月 1 日起实施） 生物制品创新药、生物制品改良型新药、已上市生物制品（含生物类似药） 

药物临床试验分为： 

Ⅰ期临床试验、Ⅱ期临床试验、Ⅲ期临床试验、Ⅳ期临床试验以及生物等

效性试验 

《生物制品注册分类及申报

资料要求（征求意见稿）》

（2020 年 5 月 30 日截止征

求意见） 

预防类生物制品按照产品成熟度不同，分为三类： 

1 类：创新型疫苗，境内外均未上市的疫苗； 

2 类：改良型疫苗，对境内或境外已上市疫苗产品改良，使新产品在安全

性、有效性、质量可控性方面有所改进，且具有明显优势的疫苗； 

3 类：境内或境外已上市的疫苗。 

 

上述三种疫苗分类中，1 类创新型疫苗的研发投入及技术门槛极高，因此疫苗企业的合

作研发情况也比较常见。结合相关反馈问题，涉及研发技术的主要关注点如下：  

（1）对外授权技术的来源是否合法合规； 

（2）使用和对外提供菌种的来源是否合法合规； 

（3）临床前研究技术是否为自有，核心生产环节是否依赖第三方； 

（4）核心技术、药品注册批件的发明人或主要研发人员及其曾任职单位，是否涉及研

发人员曾任职单位的职务成果，说明核心技术的来源及形成过程； 

（5）涉及合作研发的具体情况，具体投入最终研究成果的归属情况、收益分配、是否

存在纠纷； 

（6）在疾控中心获得的安全性统计结果是否符合标准、是否符合行业安全水平； 

（7）发行人专利研发、申请、核心技术人员管理等内部控制制度是否建立健全并有效

运行，是否采取保密措施等，结合核心技术人员履历说明是否涉嫌违反保密协议约定情形。 

 

2.3 关于销售模式的问题 

 

2016 年 3 月“山东疫苗事件”发生，《疫苗流通和预防接种管理条例》修订，从二类疫

苗销售渠道、冷链储存、运输等流通环节等环节进行规范，导致疫苗行业的流通管理发生了

变化，自 2019 年 4 月 23 日起，原可以经销模式进行的二类疫苗产品（即不属于国家免疫规

划范围内的疫苗）仅可由疾控中心直接采购，配送方面亦仅可生产企业直接配送或委托具有

资质的配送单位进行配送，具体如下： 

法规 主要内容解析 

《疫苗储存和运输管理规范》

《关于进一步加强疫苗流通

监管促进疫苗供应工作的通

知》 

1、 疫苗配送商需存在以下资质：道路运输许可证、GSP（药品经营质量

管理规范认证，目前已取消）、药品经营许可证； 

2、 疫苗配送可采取干线运输+区域仓储+区域配送的分段接力方式； 

3、 在同一省、自治区、直辖市，同一家疫苗生产企业选取疫苗配送企
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业不得超过 2 家。接受委托配送的企业不得再次委托。 

《疫苗流通和预防接种管理

条例》《关于进一步加强疫苗

流通监管促进疫苗供应工作

的通知》 

1、 疫苗的采购全部纳入省级公共资源交易平台，其中一类苗维持政府

采购方式，由省级疾病预防控制机构逐级分发至接种单位；二类苗

由省级疾病预防控制机构组织在平台上集中采购，由县级疾病预防

控制机构向生产企业采购后供应给本行政区域的接种单位。 

2、 二类疫苗销售不可以经销模式进行，疫苗企业原有的经销商模式转

变为推广商模式。 

 

因此，在疫苗企业的销售模式中，应注意发行人在不同期间销售模式的差异。审核中也

关注疫苗行业特有与销售模式伴随的相关情况，具体如下： 

（1）核查销售运输过程：疫苗配送企业、疫苗区域仓储企业的基本情况；疫苗产品的

冷链储存运输管理各环节是否符合国家相关法律法规的规定； 

（2）核查销售推广过程：推广商的基本情况，相关营销模式是否符合行业特征，销售

费用占比是否符合行业水平。说明销售模式转变后，是否存在专业化推广商与原经销商重叠

的情形及原因；推广商协助发行人实现销售的具体情况，核查销售区域、产品、对应疾控中

心情况、销售目标的考核情况等，说明相关交易是否公允；核查专业化学术推广商数量及推

广服务费用是否与发行人各区域业务规模增长相匹配、是否符合同行业情况及行业趋勢； 

（3）核查销售中是否涉及商业贿赂：销售过程是否存在商业贿赂，与推广商结算推广

费用的真实性；推广费使用是否存在不当利益安排，发行人内部是否能够有效防范商业贿赂

风险；推广商是否存在商业贿赂的情形等。 

 

2.4 环保相关问题 

 

目前审核中，疫苗企业及其所处的生物医药企业所涉及的环保反馈问题主要如下： 

（1）危险废物处置的合法合规性，发行人报告期内各期危险废物的产生量、处理量、

处理费用，危险废物是否得到及时处置，危险废物处置单位是否具有完整的业务资质，发行

人是否存在因危险废物处置不及时等情况被有关主管机构处罚的情形； 

（2）发行人排污许可证的取得或续展情况，发行人排放污染物是否合法合规； 

（3）发行人生产经营中涉及环境污染的具体环节、主要污染物名称及排放量、主要处

理设施及处理能力； 

（4）报告期内发行人环保投资和相关费用成本支出情况，环保设施实际运行情況，报

告期内环保投入、环保相关成本费用是否与处理公司生产经营所产生的污染相匹配。 

 

而就疫苗企业本身，环保问题中比较特殊的是危险废物处置中的实验动物尸体处置。按

照中国国家标准 GB14925-2010《实验动物环境及设施》的要求，实验动物尸体均应集中做
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无害化处理。根据《医疗废物管理条例》《国家环境保护总局关于印发<全国危险废物和医疗

废物处置设施建设规划>的通知》等规定，具有直接或间接感染性、毒性以及其他危害性的

医学实验动物的组织、尸体为病理性废物，属于医疗废物范畴，应当交由危废处置机构处理。 

 

此外，笔者认为值得注意的是，我国各地对于除前述病理性废物以外的其他实验动物尸

体及废弃物的处理机构的资质要求存在地域差异。例如，海南省将所有实验动物废弃物均纳

入危险废物管理，任何实验动物尸体及废弃物均需交由具有《危险废物经营许可证》的机构

处置。四川省、甘肃省则将实验动物尸体及废弃物分为两类，仅要求接受病原体感染、染毒

和放射性实验的实验动物尸体及废弃物交由具有《危险废物经营许可证》的机构处置，而对

未使用过，或仅用作常规科研、检定、检验、教学的实验动物尸体及废弃物，可交由具备《动

物防疫条件合格证》等相关资质的机构处置。因此，中介机构在核查过程中应当注意检索发

行人及其子公司所在地的地方性规定，确认发行人及其子公司的生产经营活动是否符合当地

环保规定的要求。 

本材料是为提供一般信息的用途编制，并非旨在成为可依赖的法律或其他专业意见。请向您

的顾问获取具体意见。 
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