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摘要：“放管服”改革要求处理好政府与市场的关系，将行政资源从事前审批转到事中事

后监管，但危机事件可能会减缓政府职能的转变进程。基于 2004年后 13起疫苗危机的案例

研究表明，尽管推动市场化、建立疫苗监管治理体系是政府改革的重要议程，市场化也不是

引发疫苗危机的主要因素，政府依旧采取了行政化、集权化的回应策略。其中，行政化是指

在疫苗供应中以行政审批代替市场监管，集权化是指在疫苗监管中加强垂直管理。疫苗治

理从监管向审批的回撤可能源自于政府监管能力与职能转变的不匹配。由于事中事后监管

能力不足，回归行政审批成为了监管部门应对压力的保守策略。研究表明，政府职能转变与

市场监管治理体系构建是相互依赖的共同演进关系。职能转变是构建市场监管治理体系的

前提，市场监管治理能力的提升又是政府职能转变的支撑。政府应坚持推进市场化，通过完

善治理体系、提高监管能力，为推进“放管服”改革、加快政府职能转变提供保障。
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一、问题的提出

加强和完善市场监管是当代中国政府职能转变的重要方向，也是国家治理体系和治理

能力现代化的重要任务。2018年 12月，中央经济工作会议明确要求“着力优化营商环境、深

入推进‘放管服’改革”。“放管服”改革强调应处理好政府与市场的关系，将行政资源从事前

审批转到事中事后监管①。《“十三五”市场监管规划》也指出，政府应从发展的主体转变为推

动发展的主体，通过放宽市场准入，推动形成宽松便捷的市场准入环境。这意味着政府应当

坚持市场化的基本原则，以“放”为前提，在推进市场化的进程中提高自身在监管领域的治理

能力，探索市场监管新模式②。

如何适应市场化发展的新趋势，推动政府职能转变？普遍观点认为，中国政府正在改革

“重审批、轻监管”的传统模式，重构政府和市场关系（顾家麒，1999），但行政审批的做法依然

广泛存在。研究指出，碎片化行政体制导致中国的市场监管体系长期面临激励不足、协调困

难的双重挑战，使得政府始终未能实现从审批到监管的职能转变。以独立监管体系的构建

为着眼点，研究者认为，纵向分权、职能分散的市场监管治理体系导致政府难以有效履行监

管职能（Tam and Yang，2005；胡颖廉，2014；刘鹏、张苏剑，2015；Chan and Flynn，2018）。在

分权结构下，上级政府面临了信息弱势、制度碎片化和弱激励等问题（郁建兴、高翔，2012；冉
冉，2013；Kostka and Nahm，2017；周雪光，2017），作为代理方的地方监管机构具备了履行监

管职能的自主性（Van Rooij et al.，2017）。然而，区域经济发展的目标与市场监管要求常常

产生冲突，由此引发了地方政府消极执行监管职能，甚至出现监管俘获、运动式监管等诸多
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问题（刘亚平，2011；陈家建、张琼文，2015；龚强等，2015）。换言之，碎片化监管体系不仅增加了行政体制内的

协调成本，也会由于地方政府缺乏履行监管职能的意愿而面临激励困境。相应地，已有研究大多把加强高层

级政府对地方政府的监督（Kostka and Nahm，2017）等视作促进政府职能转变的可能路径。

在公共政策和学术讨论中，政府职能转变的方向清楚，市场监管治理体系的构建途径明确，那么监管危机

是否会通过引发公众舆论压力迫使政府加快改革进程呢？疫苗监管提供了一个合适的研究对象。在中国，人

用疫苗分为一类疫苗和二类疫苗。在市场监管治理体系的改革启动后，一类疫苗由国有企业生产，采用行政化

方式供给；二类疫苗主要由民营企业生产，其采购、流通环节经历了地方化、市场化的变革。同一领域的差异化

治理体系为我们更好理解政府应对危机的回应策略提供了可能。以疫苗治理为研究对象，本文系统搜集了

2004年后中国内地 13起疫苗危机事件，分析了政府应对、处理危机的具体策略。研究表明，尽管中央政府明确

了“放管服”改革的政策框架，市场化也并非引发疫苗监管危机的主要原因，政府在应对危机时仍然出现了在供

给领域推动“从监管到审批”的逆市场化做法。那么，在中央政府和学术领域已经形成较普遍共识的情况下，为

何实践中对于危机事件的制度应对却走向了政策议程的反面呢？本文围绕这一问题展开了分析讨论。

二、政府职能转变与市场监管的治理体系构建：一个文献回顾

市场经济的发展凸显了政府监管职能的重要性。在中国，有关政府的市场监管职能及其治理体系的讨论

同样兴起于市场经济快速发展的大背景。不过，针对中国市场监管的讨论却出现了两种不同论点。一种论点

认为中国正在逐步走向监管国家。研究认为，中西方的监管体制存在差异，但近年来中国政府逐步减少了对

生产的直接干预，开始建立相对独立的监管机构、运用更为现代化的监管工具（Wang，2006；Liu，2010；Yang，
2017）。另一种观点则指出，中国的市场监管仍然有着发展主义倾向（Pearson，2005；Bach et al.，2006）。其中，

国家保留了对相关领域的强有力干预（Mok and Ngok，2008；Collins and Gottwald，2011）。即使是在一些市场

化程度较高的产业中，中央政府的“无形”控制依然广泛存在（Yeo and Pearson，2008），政府甚至希望通过监管

维持自身主导产业发展的能力（Yeo，2009）。

政府职能转变仍然是市场监管研究中的一个重要问题。研究者较为普遍地认同中国政府正在实现从审

批到监管的职能转型，但认为实践中仍然存在行政控制的深刻印记，突出表现为行政审批手段的广泛运用，由

此形成了对市场主体的准入限制，阻碍了市场公平竞争，甚至引发了寻租腐败等后果（李郁芳，2004）。相应

地，以减少审批事项为工作重点的行政审批制度改革也成为了“最多跑一次”等历次政府改革的核心内容（朱

旭峰、张友浪，2015；郁建兴等，2019）。由于理念转变不到位等原因，行政审批制度改革虽然在改革开放后反

复推进，但效果却仍然比较反复（沈荣华，2019；郁建兴等，2019）。

如何理解政府“从审批到监管”的职能转变困境？已有研究认为，监管机构的独立性、透明性和可问责性

是决定监管机构执行能力的关键（Lodge，2004；茅铭晨，2007），而中国的市场监管治理体系却嵌入到了复杂的

“条块”结构之中（Lieberthal and Lampton，1992；Pearson，2005；Yang，2017）。碎片化行政体制导致中国的监管

部门长期面临纵向激励不足、横向协调困难的双重挑战，由此影响了政府职能转变和市场监管治理体系的构

建（王耀忠，2005；颜海娜，2010；中国行政管理学会课题组，2018）。

第一，分权导致地方政府履行监管职能的激励不足。改革开放后，地方政府成为了监管职能的主要承担

者。这一职责安排本身不会引发监管困境，但发展型政府的行为逻辑却会导致地方政府为了经济增长而扭曲

监管目标，把监管作为一种保障重要企业及其资产以推动地方经济增长的手段（Zhu and Chertow，2017；
Ahlers and Shen，2018）。企业也会通过利益疏通、借力施压等方式影响地方的政策措施，构建有利于自身发展

的监管框架（黄冬娅，2013；龚强等，2015）。既有研究认为，高层级政府应加强对地方政府的纵向控制，或通过

垂直管理规避地方发展主义的影响。但在实践中，中央政府主要通过目标责任制和绩效考核方式实施纵向控

制，地方政府以完成上级任务为目标执行监管，致使实际效果不尽如人意（Zhang，2017）。而且，自上而下的控

制也会引发运动式监管，耗资巨大却不具有可持续性（陈家建，2015；Liu et al.，2015；Van Rooij，2016）。垂直

政府职能转变与市场监管治理体系构建的共同演进逻辑
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管理旨在建立更加独立的监管机构，但实践中垂直管理机构仍然需要与地方政府合作，因而很难实现改革目

标（尹振东，2011；Yan et al.，2016）。

第二，部门间的职责分散引发了横向协调困境。在政府内部，监管职能往往分散在不同部门（颜海娜，

2010）。由于各部门监管责任交叉、利益关系冲突，在执行环节较难协调，在接受外部问责时也常常互相推诿，

最终导致了监管失效（刘亚平，2011；赖诗攀，2014）。研究者普遍倡导应建立更具整体性的监管体系，即要么

将监管职能合并到一个机构内部，要么建立跨部门协调机制（Grano，2016；刘鹏，2017）。但大部制改革需要考

虑机构合并的成本，监管权力过于集中也可能会带来监管俘获的额外风险（刘亚平，2011；马英娟，2015），而跨

部门协调机制的设立则需要避免监管协调机构“虚化”和“重叠”等倾向，防止过度的行政管控（马英娟，2015；
胡颖廉，2019）。

总的来说，已有研究普遍认同中国政府正在推动从审批到监管的职能转变，但认为市场监管的治理体系

正在限制政府与市场关系的系统重构。他们认为，碎片化的行政体制引发了市场监管治理体系在激励、协调

两方面的突出困境，应通过建立独立、专业的市场监管治理体系推动政府职能转变。

三、数据与资料来源

课题组长期关注中国政府职能转变以及政府治理体系变革。围绕中国政府在疫苗监管领域应对危机事

件的具体策略这一问题，课题组搜集了相关领域的政策文本，并在 2017~2019年间前往浙江省、广东省、江西

省、陕西省等多地组织了面向市场监管部门的干部访谈，较为充分地了解了各级地方政府的监管职能履行情

况，特别是在危机发生后的应对逻辑。

同时，课题组搜集了 2004~2019年间社会关注度较高的 13起疫苗危机事件的资料（名单见表 1），系统梳理

了每一起事件中涉及的疫苗种类、疫苗问题的发生环节、产生的社会影响、政府的处理方式等信息。基于这些

具体事件，以及相关时间段内中国政府在疫苗监管领域法律法规、政策文件等制度性变化，课题组形成了对政

府回应疫苗监管危机具体策略的认知。

四、疫苗的监管、危机与政府回应

疫苗监管为我们理解当代中国政府职能转变与市场监管治理体系构建提供了合适案例。中国的人用疫

苗分为一类疫苗和二类疫苗。其中，一类疫苗采用了国有企业生产、行政集中供给的治理方式，二类疫苗则主

要由民营企业生产，其采购、流通的具体方式也经历了分权、集权等变化。同一领域相似疫苗的差异化制度安

排，便于本文考辨引发疫苗危机的可能原因，并更好理解政府应对危机的制度化回应策略。

（一）疫苗监管：一类疫苗与二类疫苗的差异化治理体系

中国的人用疫苗主要分为一类疫苗和二类疫苗。其中，一类疫苗主要包括卡介苗、百白破、乙肝疫苗等 14
种类别，旨在预防 15种疾病；二类疫苗包括水痘疫苗、流感疫苗、狂犬病疫苗等一类疫苗之外的其他疫苗。由

于一类疫苗属于政府免疫规划范围内的疫苗，且需要强制接种，因而一类疫苗在国内疫苗市场上的供应占比

更高，2017年，国家签发的疫苗中一类疫苗占疫苗供应总份额的 78.79%③。

尽管都属于人用疫苗，政府治理两类疫苗的具体方式却有差异。其中，强制接种的一类疫苗主要由国有

企业生产、供给。在采购环节，一类疫苗需要由省级疾控中心制定招标计划，通过财政拨款集中采购，再经由

疾控系统自上而下分发至基层接种单

位。二类疫苗则主要由民营企业供给。

在采购和使用环节，二类疫苗一般采取企

业自主定价，接种人自愿接种、自付费用

的方式。在一些地区，部分二类疫苗也被

地方政府纳入了医保范畴。在实践中，一

表 1 2004~2019年社会关注度较高的 13起疫苗事件
时间

2004年
2005年

2007年和 2010年
2008~2009年

2009年
2009~2010年

2012年

事件名称
江苏宿迁假疫苗案

安徽省泗县假甲肝疫苗事件
山西疫苗事件

大连金港狂犬疫苗事件
广西来宾假狂犬疫苗事件

江苏延申、河北福尔疫苗造假案
山东潍坊非法经营疫苗案

时间
2013~2014年

2014年
2015~2016年
2017~2018年

2019年
2019年

事件名称
深圳康泰乙肝疫苗事件
安徽无为县假疫苗事件
山东疫苗非法倒卖案

长春长生生物疫苗事件
江苏金湖县过期疫苗事件
河北石家庄疫苗掉包事件

来源：作者整理制作。
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类疫苗的治理方式总体较为稳定，二类疫苗的采购、配送方式则更为市场化，但在各类危机事件发生后，其治

理方式出现了较大变化。

疫苗监管关乎接种人的健康与生命安全，且疫苗的研发、生产、流通、接种环节众多。那么，如何监管疫苗

呢？在中国，药品监督管理局和卫生健康委员会是监管疫苗（包括一类疫苗、二类疫苗）的最重要部门。其中，

药监局负责疫苗在各个环节的质量安全监管，卫健委负责疫苗预防接种的程序规范监管。研发和生产阶段的

主要治理方式是审批，包括资质认证和技术检测④。在疫苗进入流通渠道之前，药监局采取批签发制度，由中

国食品药品检定研究院对所有批次的疫苗进行安全性检验，并对一定比例批次的疫苗进行有效性检验⑤，随机

抽取比例大部分为 5%⑥。为保证疫苗质量，药监局每年组织对疫苗生产企业进行全覆盖检查，包括疫苗生产

质量控制跟踪检查以及根据风险信号收集开展的飞行检查，针对问题企业采取整改、停产、暂停批签发、召回

相关产品等措施⑦。接种环节的监管责任落在基层卫生健康部门，负责监督接种单位的工作规范管理和疫苗

的存储使用管理，并且收集上报疫苗接种异常反应信息。

（二）疫苗危机的事件分析

进入 21世纪以后，互联网的发展扩大了公共危机事件的社会影响力，疫苗领域也不例外。疫苗危机事件

直接影响着公众对疫苗接种的信任度，进而影响公共卫生健康。本部分分析了 2004~2019年间社会关注度和

讨论度较高的 13起疫苗事件（见表 2）。从疫苗类型来看，13起疫苗事件中有 7起涉及一类疫苗、有 10起涉及

了二类疫苗，其中有 4起同时涉及了两类疫苗。这表明尽管政府对两类疫苗采取差异化治理方式，但在实际

生产和流通领域仍存在重叠。从数量来看，采用国有企业生产、行政化供给的一类疫苗发生危机事件的概率

要低于允许民营企业生产的二类疫苗。尽管如此，市场化未必是引发疫苗监管危机的核心因素。

首先，有 3起疫苗事件缘起于生产环节，而负责生产的厂商既有民营企业，也包括国有企业。在生产环

节，一些疫苗生产企业为压缩生产成本而采取了一系列违法违规行为。这些做法主要包括违法添加、违规操

作、生产记录造假等，如大连金港安迪公司的狂犬病疫苗存在违法添加的核酸物质，长春长生生物科技有限公

司百白破疫苗效价指标不符标准以及对狂犬病疫苗生产过程进行造假。疫苗生产企业的违规生产行为通常

是由药监局在疫苗例行抽检、专项整治等监管过程中查实，但由于全过程追溯制度尚未建立，导致召回已进入

流通领域的问题疫苗难度加大，无法有效控制风险。值得注意的是，在生产环节出现的疫苗事件中，涉事企业

并不总是民营企业，而是既包括长春长生生物科技有限公司等民营企业，也包括武汉生物制品研究所有限责

任公司等国有企业。

其次，流通环节往往是引发疫苗危机的重要环节，在 13起事件中有 7起都与疫苗流通过程中的不当处理

有关。疫苗的流通环节包括经销和运输两个层面。举例来说，江苏宿迁假疫苗案、山东潍坊非法经营疫苗案

等的发生都是因为经销商从非法渠道进购违法疫苗。从运输来看，疫苗要求全程冷链运输，对供应方的技术、

资金和管理等方面都有较高要求，而一些“小、散、乱”的经营者显然无法达到标准。2016年，山东就出现了疫

苗脱离冷链流向全国各地的非法倒卖案。值得注意的是，尽管二类疫苗的地方化采购、市场化供应的确会引

发疫苗多头供需的问题，但在流通领域出现问题的疫苗并不限于二类疫苗，如 7起在流通环节发生问题的疫

苗事件中，有 4起都与一类疫苗有关。实际上，疫苗流通环节出现问题与监管不力密切相关。与生产环节相

比，疫苗流通环节是药监局与卫健委的职能交叉领域，这就使得这一领域的疫苗监管成为了一个两不管的“真

空地带”。在生产环节，疫苗危机的发现多源自于药监局的履职监管，而在流通环节发生的疫苗问题较少被监

管部门发现，监管部门也同样是在疫苗危机发生后才被动做出反应。即便是在 2016年限制疫苗（特别是二类

疫苗）流通渠道后，这一情况也没有发生根本性变化。

最后，接种环节发生的疫苗危机相对较少，在 13起事件中只有 3起相关事件，但其影响依然不容忽视。从

基层实际发生的疫苗事件来看，它们一方面与接种单位采购了非法来源疫苗有关，另一方面也来源于基层接

种部门的低水平管理。2019年发生的江苏金湖县过期疫苗事件中，基层监管人员和接种部门工作人员未能按

照要求定期检查疫苗是否仍在有效期内；在河北接种疫苗调包事件中，基层负责接种的工作人员故意将家长
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自费购买的五联疫苗换成了价格更低、预防疾病种类更少的Hib疫苗，而基层监管部门（特别是疾控中心）没

有发现这一问题。

综合以上分析，疫苗危机较多源自于生产、流通环节，且生产环节的疫苗问题大多由药监局在常规监管或

专项整治中发现，而流通环节则由于部门间职责交叉的原因产生了监管真空。一些观点认为，市场化情况下

的多头供需是引发疫苗问题的关键，但疫苗危机的事件分析可能并不支持这一论断。在生产环节，由国有企

业生产的一类疫苗和由民营企业生产的二类疫苗都有可能发生问题；在流通（包括经销和运输）环节，采用行

政化集中采购的一类疫苗，和采用市场化分散采购的二类疫苗同样可能出现问题。尽管如此，公共政策对于

疫苗危机的反应仍然更加侧重采用集权化、行政化的应对策略。

（三）监管治理体系对疫苗危机的回应

2019年国务院《政府工作报告》明确指出，“药品疫苗攸关生命安全，必须强化全程监管，对违法者要严惩

不贷，对失职渎职者要严肃查办，坚决守住人民群众生命健康的防线”。在疫苗危机发生后，中国政府对每一

起事件都采取了相应的措施（见表 3）。其中，按照问题性质的不同，政府的责任认定和惩罚措施也有所差异。

更为重要的是，除了处理单起事件中的责任主体，政府相应调整了监管治理体系的制度化安排。

1.疫苗危机中的责任认定

已有疫苗事件中，一些源自相关市场主体的违法操作，另一些同时涉及了监管部门的失职。相应地，政府

对疫苗事件的最直接回应是调查事件性质，并认定相关主体的责任。在 13起疫苗危机中，深圳康泰乙肝疫苗

事件因调查后与疫苗无直接关联而没有被问责主体。2013年 12月，湖南、深圳等南方省市接连有婴儿疑似接

种深圳康泰公司生产的乙肝疫苗后死亡。事发后，药监局首先勒令停止涉事批次疫苗的使用，并对康泰公司

展开现场检查，检验了相关批次疫苗。在对病例死亡原因进

行临床诊断后，药监局确认婴儿死亡与疫苗接种并无直接关

系。2014 年 1 月，国家食药监总局允许恢复停用疫苗的使

用，也未对康泰公司进行处罚。

除此以外，在信息可及的 10起疫苗事件中，政府均按规

定处罚了涉事主体，其中既包括违法生产的疫苗企业，也有

违法销售的疫苗经营企业和个人，以及违法购进疫苗、违规

接种的基层接种单位。从处罚结果来看，针对疫苗事件的惩

罚力度相对较轻。如 2009年广西来宾县 5岁男童因注射假

狂犬病疫苗死亡，事后，8名被告以销售假药罪被判处有期徒

表 2 2004~2019年 13起疫苗事件的问题疫苗种类及原因

事件名称

江苏宿迁假疫苗案

安徽省泗县假甲肝疫苗事件
山西疫苗事件
大连金港狂犬疫苗事件
广西来宾假狂犬疫苗事件
江苏延申、河北福尔疫苗造假案

山东潍坊非法经营疫苗案

深圳康泰乙肝疫苗事件
安徽无为县假疫苗事件

山东疫苗非法倒卖案

长春长生生物疫苗事件

江苏金湖县过期疫苗事件

河北石家庄疫苗掉包事件

问题疫苗种类

一类、二类疫苗，乙肝免疫白蛋白、流感疫苗、脊髓灰质炎
糖丸、冻干水痘减毒活疫苗等 9种免疫疫苗

一类疫苗，甲肝疫苗
二类疫苗
二类疫苗，狂犬病疫苗
二类疫苗，狂犬病疫苗
二类疫苗，狂犬病疫苗

一类、二类疫苗，流感疫苗、乙肝疫苗、狂犬疫苗、水痘疫
苗等几乎所有种类的疫苗

一类疫苗，乙肝疫苗
二类疫苗，狂犬病疫苗

一类、二类疫苗，包括儿童用脑膜炎、水痘、脊髓灰质炎、
口服轮状病毒、成人用流感、狂犬病、甲肝、乙肝等疫苗共
计 25种

一类百白破疫苗，二类狂犬病疫苗

一类疫苗，脊灰疫苗，可能还包括卡介苗、百白破、水痘疫
苗、乙肝疫苗等多种疫苗

二类疫苗，五联疫苗（含一类疫苗成分）

问题原因及涉及环节

疫苗非法经销（流通环节）

疫苗非法经销，部分疫苗过期；擅自接种（流通、接种环节）
疫苗高温暴露、违规贴标签（流通环节）
疫苗违法添加的核酸物质（生产环节）
非法进购假疫苗（流通、接种环节）
江苏延申违法添加、河北福尔生产违规操作（生产环节）

非法经营（流通环节）

可能存在疫苗质量问题（生产环节）
违法购销疫苗、违法采购疫苗、非法行医（流通、接种环节）

山东产疫苗脱离冷链流向全国各地，非法经营（流通环节）

生产记录造假、疫苗效价问题（生产环节）

接种过期疫苗（接种环节）

接种疫苗掉包（Hib疫苗冒充五联疫苗）（接种环节）
来源：作者整理制作。

表 3 2004~2019年 13起疫苗事件责任主体认定及处理

事件名称
江苏宿迁假疫苗案

安徽省泗县假甲肝疫苗事件
山西疫苗事件

大连金港狂犬疫苗事件
广西来宾假狂犬疫苗事件

江苏延申、河北福尔疫苗造假案
山东潍坊非法经营疫苗案
深圳康泰乙肝疫苗事件
安徽无为县假疫苗事件
山东疫苗非法倒卖案

长春长生生物疫苗事件
江苏金湖县过期疫苗事件
河北石家庄疫苗掉包事件

处理涉事主体
√
√
-
√
√
√

未找到判决结果
-
√
√
√
√
√

处理监管部门
-
√
-
-
-
-
-
-
-
√
√
√
√

来源：作者整理制作。
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刑一年至两年六个月不等。2014年安徽省无为县假狂犬疫苗致死案中，疫苗供货人以销售假药罪被判处有期

徒刑三年，并处罚金 1万元。2018年，长春长生生物科技股份有限公司被吊销药品生产许可证，并被处以 91亿

元罚款。考虑到疫苗在公共健康中的重要性，社会舆论较为普遍地认为政府应加强疫苗监管中的处罚手段与

程度，最新颁布的《疫苗管理法》也作出了相应的应对⑧。

值得注意的是，政府针对监管部门的处理方式在近年来发生了明显变化，呈现出自上而下行政问责力度不

断加大的趋势。如2016年山东省疫苗非法倒卖案中，国家食药监总局、国家卫计委和山东等17个省、自治区、直

辖市的相关责任人被问责，共有357名公职人员被处以撤职、降级等处罚⑨。2018年长春长生生物科技有限公司

疫苗事件中，6名中管干部受到免职、责令辞职、要求引咎辞职等处理，42名地方干部得到相应处理⑩。

2.监管治理体系的制度化回应

普遍观点认为，政府在监管中更倾向于执法，即处罚企业。不过，在疫苗危机发生后，政府除了针对单起

事件采取措施，也加强了整体的监管力度。如前所述，2006年后我国对疫苗全面实行了批签发制度来加强对

疫苗质量安全的监管。企业在获取疫苗行业的准入资格后，还需要获得监管机构随机抽检合格后给予的批签

发许可才能向市场供应特定批次的疫苗。在疫苗危机事件发生后，监管部门通过批签发疫苗的批次和数量都

有所降低，2018年 7月长春长生生物科技有限公司疫苗事件后，2018年第三、四季度疫苗批签发量同比分别下

降了 25%和 46%。除了提高事前审批的监管力度，政府也调整了疫苗领域的监管治理体系。按照“放管服”

改革的基本框架，政府应以市场化为前提构建监管治理体系，逐步从事前审批走向事中事后监管。然而，危机

发生后的疫苗监管治理体系却出现了行政化、集权化的显著趋势。

第一，监管部门以行政化手段加强了事前审批，即通过加强对疫苗的采购渠道控制，增加了对疫苗供应市

场的干预。政府应对、控制疫苗风险的一个重要途径是控制疫苗采购渠道，特别是二类疫苗的采购渠道。在

2005年以前，二类疫苗的流通过程与一类疫苗基本相同，即都需要经由疾控系统采购、分发、配送。2005年

《疫苗流通和预防接种管理条例》（以下简称《条例》）正式实施后，政府放宽了二类疫苗的批发渠道，即除了疫

苗生产企业外，药品批发企业也可向县级疾控机构和基层接种单位销售疫苗。2016年 3月山东省非法倒卖疫

苗事件曝光后，国务院于同年 4月修订了《条例》，全面整治、规范了二类疫苗流通，取消了疫苗批发企业的销

售资格，并要求疫苗采购全部纳入省级公共资源交易平台。按照新规定，省疾控中心在汇总全省疫苗需求后

集中采购疫苗，县疾控中心在与中标企业签订采购合同之时不能二次议价。同时，《条例》严格规定了疫苗的

配送环节，要求由疫苗生产企业直接配送至县级疾控机构，或委托具备冷链储存、运输条件的企业配送。换句

话说，二类疫苗的治理经历了由市场化、分权化向行政化、集权化的转变。

第二，从政府间关系来看，疫苗事件发生后相关监管部门的行政权力出现了向上集权的垂直管理趋势。

从各个环节的监管权力设置看，研发、生产环节的审批权一直为国家药监局拥有，流通环节的监管权力则在危

机事件发生后出现了集权化趋势，即按照疫苗统一采购的规定上收到了省一级层面。相比之下，基层接种环

节的情况稍显复杂，但仍然表现出了相似的集权化趋势。1999年起，作为疫苗监管主要部门之一的药监局开

始实行省级以下垂直管理，2008年又重新改为属地管理，在 2018年新一轮机构改革中，药监机构只设到省一

级，余留药品经营销售行为的监管由市县市场监管部门统一承担。在这一过程中，监管权力经历了集权—分

权—再集权的变化，尽管疫苗的另一主要监管部门——卫生健康委员会——依然实行属地管理，但自上而下

监督力度的加强已经体现在日益严格的行政问责上。国家药监局局长焦红在 2019年“两会”期间强调，“在属

地管理的基础上，国家药监局将强化巡查和抽查，省级药监部门将强化对生产企业的现场检查”。此外，根据

2018年国务院发布的《医疗卫生领域中央与地方财政事权和支出责任划分改革方案》（国办发〔2018〕67号）规

定，“包括纳入国家免疫规划的常规免疫及国家确定的群体性预防接种和重点人群应急接种所需疫苗和注射

器购置，上划为中央财政事权，由中央财政承担支出责任”。

第三，疫苗危机事件发生后，政府开始更加重视在多个监管部门间建立协调机制。疫苗监管的主要责任

一直由药监局和卫健委分别承担，两者在流通、接种环节又存在协作的需求，因此部门间关系影响着监管效
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果。2003年国务院组建了国家食药监局，作为国务院直属机构，与卫生部保持独立；2008年，国家食药监局被

划归卫生部管理，成为卫生部直属机构；2013年成立了国家食药监总局，重新成为国务院直属机构；在 2018年

新一轮机构改革中，国务院又单独组建了国家药监局，作为国家市场监管总局的下设机构。随着机构变迁，疫

苗监管的职责曾有过短暂的统筹管理时期，但更多时候，两个分立的部门依然面临着协调问题。为了加强部

门间的协作，提高监管的效率和水平，政府正着手建立协调机制。2019年 4月，国务院建立了疫苗管理部际联

席会议制度，由市场监管总局、国家卫健委以及国家药监局牵头，旨在统筹疫苗监管的各项事宜，厘清监管权

责，推进监管能力建设和监管方式创新。

图 1刻画了 2003年以后中国疫苗监管的制度变化趋势。其中，横轴代表了疫苗生产和供给领域的权力分

配趋势，其中分权意味着疫苗生产和采购的市场化、地方化；纵轴代表了相关权力在多个监管部门间的分配方

式，集中代表疫苗监管职能的整合。总的来说，在 2003年以后，中国政府在疫苗治理中经历了从市场化、地方

化再度向行政化、集权化发展的趋势。监管领域的部门间关系总体上保持了较为分散的多部门监管模式，但

开始更加重视协调机制的建设。

五、结论与讨论

在围绕中国市场监管的讨论中，中央政府和研究学者都把重构政府与市场关系、推动政府职能转变作为

改革的主要方向，并明确了现代化市场监管治理体系的构建目标。在目标明确、路径清楚的情况下，危机事件

可以成为推动政府治理体系与治理能力现代化的重要契机。然而，基于疫苗领域监管危机的案例研究却显

示，危机事件的频繁发生不仅未能推动政府职能转变，反而引发了较为保守的制度化应对策略，即政府放缓了

职能转变的政策议程。在应对 2004~2019年间的疫苗危机时，政府一方面加强了疫苗监管的治理体系建设，

即在纵向政府间通过加强垂直管理实施了软集权，在横向部门间推动了更大范围内的跨组织边界协同。但另

一方面，政府也出现了“从监管到审批”的改革回撤。案例研究表明，尽管市场化并非引发疫苗危机的主要原

因，政府在危机发生后却仍然采用了行政化的应对策略。与此前降低市场准入门槛的改革措施相比，政府在

危机发生后重新加强了对疫苗采购渠道的行政控制，加深了对疫苗供应市场的干预程度。

如何理解政府在市场监管体系构建过程中对危机事件的保守回应呢？以往研究认为碎片化行政体制是

限制中国政府实现从审批到监管转变的主要原因。但疫苗危机的案例研究表明，政府改革议程的回撤并非来

自于地方政府的发展主义意识形态。从制度回应的主体来看，国务院推动了《条例》的修订工作，是取消疫苗

批发企业销售资格、要求将疫苗采购全部纳入省级公共资源交易平台的关键行动者。地方政府履行监管职能

的激励不足并非引发危机事件发生后改革回撤现象的主要原因，一个替代性的解释是各级政府市场监管治理

能力的缺失使得政府不得不重新加强事前审批，以便加强对疫苗领域的控制权。疫苗监管是一项涉及人群广

泛、社会影响深远的重要事项，每次疫苗危机都会引起较大的公众关注，使得各级政府和监管部门承受了较大

的社会舆论压力，亟须采取措施平息争论、重新赢得公众信任。

也正因此，加大执法力度、加强行政问责也逐渐成为了疫苗危机

事件发生后各级政府的首要应对策略。从政府的制度化回应策

略来看，职能部门也同样清楚多头管理导致的监管真空是引发疫

苗领域治理危机的主要原因，并采取了相应的措施。不过，加强

垂直管理和横向协调是完善市场监管治理体系的长期策略，它们

很难在短期内显著提升政府的市场监管能力。在较难保证对各

类市场主体实施统一有效监管的情况下，职能部门回撤到行政审

批的传统模式，以挑选、控制有限数量的大型、国有疫苗供应商

就成为了一项降低治理风险的保守策略。然而，以行政化、集中

化为趋势的政府应对策略尽管在短期内回应了治理危机，但它对
图 1 疫苗领域市场监管的治理体系变化趋势
来源：作者绘制。
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中国国内的疫苗供求情况产生了较为负面的影响。在采购渠道上收、供应渠道缩减后，多个地区出现了二类

疫苗供需不平衡的情况。一方面，上游厂家大量积压疫苗；另一方面，多个县、市、区出现了疫苗断供的情

况。总的来看，采用行政指令方式控制疫苗采购渠道的做法可能带来两个方面的长远代价：一是疫苗行业可

能会由于缺乏充分、平等的市场竞争而无法迭代升级，二是政府始终难以建立健全适应市场化发展新要求的

市场监管新模式。

本文是对“放管服”改革进程中政府职能转变，特别是市场监管治理体系构建的初步考察。以疫苗监管为

研究对象，本文指出，在围绕中国市场监管治理体系与治理能力现代化的相关研究中可能有一个被忽略的重

要问题，即在中央政府和研究学者都已经形成较为普遍共识的情况下，为何政府职能转变的实践却仍然存在

一定的反复，甚至会走向政策议程的反面。针对这一问题，本文提供了地方政府激励不足之外的补充解释，即

从监管向审批的回撤可能源自于监管部门的能力建设未能跟上政府职能转变的改革进程。对监管部门来说，

在市场化改革后容错纠错机制尚不完善情况下，回归传统做法、采取保守措施是降低治理风险、实现行政避责

的重要策略。更进一步来看，这一策略行为背后体现的是市场监管治理体系完善与治理能力提升面临的普遍

困境。当前，尽管市场监管已经成为政府职能转变的重要内容，但监管资源和专业人才仍然较为缺乏，市场监

管的治理体系也就难以实现结构性的调整。在政府事中事后监管能力不足的情况下，回归事前审批的传统做

法也就成为了监管部门应对社会压力的阶段性安全策略。但疫苗领域的治理实践表明，这一做法尽管可以缓

解短期的治理危机，却难以推动长远的全局变革。

疫苗危机及其制度回应的案例研究也有着重要的政策启示。政府职能转变和市场监管治理现代化既是

市场经济成熟国家的治理经验，也是我国市场经济体制改革的阶段性成就与深化改革的发展目标。历史的进

程表明，市场经济从来不处于静态的、一成不变的最佳境况，而是在与政府和社会的互动中不断发生着“钟摆

式”变化。面对市场失灵和治理危机，采取保守的行政化、集权化治理是一种可行选项，却未必是优良选项。

市场机制的调节作用并不是立竿见影、一蹴而就的，行政干预的手段尽管短期成效显著，却也极易破坏市场平

衡。我国的市场经济经历了从无到有、从弱到强的历程，尽管现在进入了改革的阵痛期，依然应当在坚持推进

市场化的前提下，积极推进政府职能从审批到监管的根本转变。更进一步来看，疫苗治理危机的案例研究也

表明，政府职能转变与市场监管的治理体系构建是相互支撑的共同演进关系。其中，政府职能转变是构建市

场监管治理体系的前提，而市场监管的治理能力提升又构成了政府职能转变的支撑。对于公共管理的研究和

实践来说，我们不仅需要明确政府职能转变的方向，更需要增加支撑这一转型的制度供给，积极探索完善市场

监管治理体系、提升市场监管治理能力的可行路径。在当前时期，各级政府可以从制度优化与技术支撑两个

方面着手推进市场监管治理体系现代化。从制度优化来看，政府应当继续坚持市场经济体系建设，完善市场

监管的纵向治理体系。如加强建设全国统一市场、全国统一监管体系等的顶层设计，出台标准统一的监管制

度和规则；加大对地方政府的监督管理，鼓励地方政府加强对本地市场主体经营行为的信息搜集和甄别，识别

市场主体的违法违规行为；加强监管部门间的综合协调，在监管职能衔接、执法查处、联合惩戒等多个层面开

展合作。从技术支撑来看，互联网、大数据、人工智能等信息技术的发展为市场监管带来了新挑战，也提供了

新机遇。各级政府可以充分运用信息通讯技术提高政府的信息搜集、甄别能力，实现更高层次的跨组织边界

协调。

（作者单位：郁建兴、朱心怡，浙江大学公共管理学院；高翔，浙江大学公共管理学院、浙江大学MPA教育

中心。责任编辑：张世国）

注释

①国务院《关于加强和规范事中事后监管的指导意见》（国发〔2019〕18号），2019年 9月。

②中国政府网，《李克强：在全国深化“放管服”改革优化营商环境电视电话会议上的讲话》，2019年 6月 25日，http://www.gov.cn/
gongbao/content/2019/content_5419197.htm。

③数据来源：中国食品药品检定研究院，《2017年生物制品批签发年报》，2017年。

④国家药品监督管理局，《疫苗科普 8——一支疫苗的诞生》，2018年 7月 28日，http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2158/329721.html。

政府职能转变与市场监管治理体系构建的共同演进逻辑

深入学习贯彻党的十九届四中全会精神
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⑥新浪专栏·意见领袖，《任泽平：疫苗事件和医药监管》，2018年 7月 27日，http://finance.sina.com.cn/zl/china/2018-07-27/zl-ih⁃
fvkitx4904066.shtml。

⑦中国政府网，《国家药监局：疫苗监管问答》，2018年 7月 26日，http://www.gov.cn/xinwen/2018-07/26/content_5309300.htm。

⑧2019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《中华人民共和国疫苗管理法》，并于 2019年 12月 1日正式

施行。

⑨数据来源：《南方日报》，《“非法疫苗案”调查组通报调查进展，有关部门根据已查明情况，先行对 357名公职人员等予以撤职、

降级等处分》，2016年 4月 14日，http://epaper.southcn.com/nfdaily/html/2016-04/14/content_7536514.htm。

⑩数据来源：新浪吉林，《长春长生疫苗案 6名中管干部 42名非中管干部被处理》，2019年 2月 3日，http://jl.sina.com.cn/news/yaow⁃
en/2019-02-03/detail-ihqfskcp2755116.shtml。

数据来源：雪球，《明星分析师告诉你今年疫苗行业投资机会在哪里》，2019 年 2 月 13 日，https://xueqiu.com/1048969405/
121013309。

新华网，《国家药监局局长焦红：多措并举建立疫苗监管长效机制》，2019年 3月 11日，http://www.xinhuanet.com/politics/2019-03/
11/c_1210078975.htm。

新浪医药新闻，《一票制后 二类疫苗迎来“救命”政策》，2017年 2月 8日，https://med.sina.com/article_detail_103_1_19804.html。
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在实践中，要以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，建立健全党委领导、政府负责、社会协同、公

众参与、法治保障和科技支撑（中共中央党史和文献研究院，2019）的多渠道、多元化、多形式的帮扶体系，健全

和完善国家与社会保障，做好乡村人的精神思想工作，鼓励人的勤奋努力，促进人的知识增长，支持人的积累

投资，组织提供便利服务，帮助群众不断改善发展条件。各地乡村帮扶的具体模式因为乡村类型的不同而差

异很大，要深入考虑所在乡村的隐含假设条件，包括时间、空间和背景条件，按照具体哪个地区、哪个村庄、哪

种类型、详细条件，以及乡村发展的过去、现在和未来等，考虑帮扶的顶层设计、结构设计、功能设计和目标任

务，建立转换阶梯，探索合理路径和有效措施，不断满足乡村人口通过努力奋斗追求和实现美好生活的需要。

（作者单位：国务院发展研究中心农村经济研究部。责任编辑：李逸飞）

注释

①即自治、法治、德治相结合。

②《中国共产党第十九届中央委员会第四次全体会议文件汇编》，2019，人民出版社。

③现行政策文件的一般表述是“自治、法治、德治相结合”。在这里略有不同，主要基于 3个考虑：一是实行自治、法治、德治相结

合在实践中是有前提条件的；二是中央对加强和改进乡村治理工作在政策上明确要求实行党委领导、政府负责，目前中国共产党的

领导和人民政府工作已经深入乡村基层，这其实是政治的内容；三是随着时代变迁，我国乡村的边界和治理的内容是不断变化的。

因此，把乡村治理搞好，首先需要政治正确，重视和加强党政工作，然后是坚持走法治之路，在此基础上实行自治，并发挥德治的重要

作用。
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