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乙肝疫苗事件发酵 国产品牌难有赢家

证券时报记者 李雪峰

从

1989

年引入全球制药巨头默

沙东乙肝疫苗技术， 再将销售渠道铺

遍国内

31

个省区，深圳康泰生物用了

24

年；然而，从

12

月初爆发乙肝疫苗

“致死门”事件，再到全国

27

个省区全

面叫停康泰生物乙肝疫苗， 前后不过

20

天。

此后， 原本与康泰生物呈鼎立之

势的大连汉信（曾为已退市公司

S*ST

云大的控股子公司） 及国药集团旗下

的天坛生物也先后卷入乙肝疫苗事

件， 累计

4

名婴幼儿在接种上述两公

司乙肝疫苗后死亡。

至此， 全国范围内的乙肝疫苗巨

头悉数“落马”，被列入国家计划免疫

超过

20

年，早已踏入“红海”市场的乙

肝疫苗产业完全失控。

失控的不仅仅是康泰生物及乙肝

疫苗， 还有年均

1600

万名新生儿及

3200

万父母。 在此背景下，国产乙肝

疫苗产业似有重蹈三鹿事件覆辙的迹

象， 整个行业遭受了前所未有的信任

危机。 乙肝疫苗致死门的真相到底是

什么？谁才是惨剧的真正凶手？证券时

报记者日前探访位于风暴中心的康泰

生物。

平静

深圳南山科技园科发路

6

号，这

是康泰生物的总部驻地。

在康泰生物周围， 云集着长城电

脑、深桑达

A

、爱默森等多家知名上市

公司或外资公司，相比之下，康泰生物

看似不起眼。然而就在十几天前，这家

公司还控制着国内近三成的乙肝疫苗

供应量。

一组数据显示， 去年国内共签发

6800

万瓶各种规格的乙肝疫苗产品，

其中康泰生物产品近

2500

万瓶，约占

四成比例。其余市场则被大连汉信、天

坛生物、华北制药等公司瓜分。今年前

10

个月， 康泰生物市场份额下滑至

26%

，但仍然不容小觑。与国内品牌相

比，葛兰素史克“安在时”等外资乙肝

疫苗在中国市场份额并不大。

包括康泰生物在内的中国企业，

均拒绝承认乙肝疫苗存在质量问题、

因而导致全国多名婴儿在接种后离奇

死亡。 不过，康泰生物、天坛生物等公

司的澄清并未消除公众疑虑， 国家食

药总局直接下令在全国范围内停用康

泰生物乙肝疫苗， 这等于在需求端彻

底堵死了康泰生物。

作为乙肝疫苗事件的主角， 康泰

生物近期如坐针毡， 据康泰生物一位

内部人士向记者透露， 公司已下达封

口令， 在死亡婴幼儿尸检报告及食药

总局的权威报告发布之前， 严禁任何

人公开接受媒体采访。

记者日前赴康泰生物总部探访，

正值午饭时间， 多名佩戴康泰生物工

牌的人士进进出出。 当记者试图混入

员工队伍中进入康泰生物时， 却被多

名门卫拦下。门卫告诉记者，近期常有

各色人等在康泰生物门前转悠， 但根

据公司要求， 不允许任何未经预约的

陌生人进入厂区。 记者随后致电康泰

生物要求预约采访， 公司方面则回应

称，康泰生物正在进行自查，暂不接受

采访，也不方便透露相关信息。

据记者观察， 康泰生物厂区内部

并无明显异常，尽管门卫人数较多，但

并未达到如重庆啤酒

2011

年乙肝疫

苗揭盲后股价暴跌期间， 整个公司严

阵以待的状态。

至少从表面上看，康泰生物并不

像是正在遭受全国公众的拷问，显得

较为平静。 然而，一旦食药总局认定

乙肝疫苗与死亡婴幼儿存在直接关

联，则康泰生物及其竞争对手或有倾

覆之灾。

神秘

在康泰生物身上， 一直贴着类似

于“国退民进”的标签，而康泰生物的

现任掌门人杜伟民， 在医药圈内形象

甚为低调，甚至可以说是神秘。

由于中国是全球知名的乙肝大

国，乙肝携带者接近

1

亿人，加上乙肝

病人及乙肝携带者在升学、就业、婚恋

方面曾经遭受的种种歧视， 中国内地

人对乙肝有着天然的恐惧， 这与欧美

以及香港社会有明显区别。另外，目前

医学上尚无法根治乙肝且其传染性较

大，因此国内早在

1992

年就将乙肝疫

苗列入国家计划免疫， 即新生婴幼儿

可免费接种乙肝疫苗， 这就是所谓的

一类疫苗。

按照一般的操作标准， 新生儿在

出生后

24

个小时之内及

1

个月、

6

个

月之后分别接种

1

支乙肝疫苗。

在医药央企“

5

进

3

”之前，国内乙

肝疫苗主导权掌握在中国生物技术集

团旗下六大生物制品研究所及天坛生

物手中。

2009

年，国务院启动医药央

企“

5

进

3

”计划，中国生物技术集团及

上海医工院陆续被并入国药集团，中

国生物技术集团旗下的研究所也进行

了公司改制。

此后， 上述改制成国企的研究所

未能守住领地， 乙肝疫苗份额日趋下

降。深圳民企康泰生物却一路崛起，高

峰时期蚕食了国内乙肝疫苗市场半壁

江山。 据了解，在很多县级公立医院，

只供应康泰生物乙肝疫苗， 其他公司

的产品无法进入。

事实上， 在医药央企 “

5

进

3

”之

前，康泰生物已经开始高速增长，

2008

年时营收直逼亿元大关。资料显示，康

泰生物

1992

年成立后便致力于资本

运作，

2005

年向证监会申请上市且通

过审查，不过公司上市之行莫名中止。

此后上实医药、 交大昂立等医药资本

先后退出， 康泰生物也不再启动上市

计划。

2009

年， 康泰生物实施重组，杜

伟民通过深圳市瑞源达投资有限公司

正式进入康泰生物。 深圳市场监督管

理局网站资料显示， 目前康泰生物最

大股东系新疆瑞源达股权投资有限公

司，持股

64.3%

，股东多达

37

位，其中

包括

7

家机构股东。

杜伟民身兼康泰生物董事长及总

经理， 尽管他控制着国内最大的乙肝

疫苗生产基地，且准备在深圳投资

8.5

亿元建立亚洲最大的疫苗生产单体建

筑，但在业内并不属于巨鳄型人物，公

开资料极少。 记者从华北一家生产乙

肝疫苗的公司了解到， 该公司平素与

杜伟民并无过多的来往， 对他不甚了

解。近期不少人怒斥杜伟民是“惯犯”，

指出其曾控制的江苏延申一款狂犬病

疫苗涉嫌造假， 被当时的药监局勒令

停业整顿。

当然， 在食药总局最终尸检报告

出来之前， 无法证实康泰生物及其他

公司乙肝疫苗与婴幼儿死亡存在直接

关联。而一个不容忽视的细节是，即便

目前全民质疑并攻讦康泰生物及杜伟

民，但杜伟民始终尚未出面澄清，这与

农夫山泉掌门人钟睒睒、 恒大地产董

事局主席许家印等人在公司面对质疑

时的强硬回击对比鲜明。

凶手

食药总局相关资料显示， 针对于

康泰生物乙肝疫苗事件的尸检已于本

月下旬开始。按照正常流程，食药总局

首先必须查清婴幼儿的真实死因，然

后再确定死因是否与康泰生物疫苗有

关， 整个过程可能需要

30

个工作日。

理论上，只要严格遵循尸检流程，在现

代医学条件下， 不难查清背后的真实

原因。

进行尸检的同时， 卫计委及食药

总局也联合召开了发布会， 旨在消减

公众有关乙肝疫苗涉嫌致死的诸多质

疑。 该发布会披露了一项数据， 即从

2000

年至今年

12

月份， 国内共上报

了

188

例接种乙肝疫苗后死亡病例。

中国疾控中心指出， 这

188

例死亡案

例中，乙肝疫苗及接种过程均无问题，

其中有

18

例属于疫苗异常反应，但未

超出世卫组织的规定范围。

参照上述比例， 此次涉事的康泰

生物、 大连汉信等公司乙肝疫苗可能

也不存在质量问题。 但只要有一例病

例证明婴幼儿死亡确系乙肝疫苗所

致，接下来的行业风暴显然可以预计。

“如果最终确定乙肝疫苗便是罪

魁祸首， 康泰生物等公司固然要付出

沉重代价， 但相关的机构及制度也难

辞其咎。”深圳一位医药行业研究员对

记者表示，乙肝疫苗本质上也是药物，

而药物必然会有正常的不良反应，但

不至于因不良反应而直接致死， 除非

质量确实有问题。

上述研究员表示，不管结果如何，

乙肝疫苗整条产业链都应该反思。 据

了解， 康泰生物乙肝疫苗在某些省区

近乎垄断，天坛生物、华北制药的乙肝

疫苗无法分羹， 客观上造成了单一来

源采购。而在华东某些省区，大连汉信

则成为了单一来源采购。

所谓单一来源采购， 是指向特定

一个供应商采购的政府采购方式。 但

在乙肝疫苗领域， 国内并存酵母乙肝

疫苗、重组（汉逊酵母）乙肝疫苗及基

因工程（

CHO

）疫苗，三者互为补充，至

少有

10

家公司具备疫苗生产能力，在

细分领域还形成重叠。

换言之， 省级单位在统一采购乙

肝疫苗时， 运用单一来源采购方式的

合理性值得商榷。 目前业内对这种采

购方式疑虑重重， 特别是康泰生物及

杜伟民一贯被视为“能量很大”，单一

来源采购难以自证清白。

除了采购制度外， 医疗机构在为

婴幼儿及成年人接种乙肝疫苗时，往

往并未提供备选方案， 或未征询监护

人及当事人的意见。 如北京大学深圳

医院妇产科工作人员告诉记者， 目前

该医院乙肝疫苗全部换成了进口疫

苗， 但当记者问及可否挑选乙肝疫苗

时，该工作人员却并未给出明确答复，

深圳另外几家三甲医院也存在类似的

情况。

事实上， 囿于专业知识所限及一

类疫苗的免费属性， 大多数人通常不

会在意接种疫苗的品种及生产方， 医患

之间客观上缺乏必要的沟通。

重构

康凯生物乙肝疫苗事件爆发后，天

坛生物与华北制药乙肝疫苗一度被相关

省区作为替代品，资本市场也闻风而动，

认为瓜分康泰生物市场份额的机会已来

临。 不过，天坛生物、大连汉信等随即卷

入乙肝疫苗事件，令各路资本叫苦不迭。

那么，乙肝疫苗究竟有多大市场呢？

记者了解到， 乙肝疫苗主要市场来

自于新生儿， 且发改委对疫苗产品一贯

实施控价策略， 目前的一类乙肝疫苗的

出厂价约为

5

元

/

支。 在经过省级采购及

逐级分配之后， 每支乙肝疫苗在医疗终

端的售价可能会翻倍。

以全国年均出生

1600

万新生儿，每

个新生儿接种

3

支乙肝疫苗计算， 乙肝

疫苗年容量约为

5

亿元， 再加上二类疫

苗及进口疫苗的销售规模， 整个乙肝疫

苗的规模约为

7~8

亿元， 仅相当于天坛

生物去年预防制品营收规模。 对于大多

数人而言，乙肝疫苗属于一次性用药。由

此可见，乙肝疫苗市场规模相对有限，很

多乙肝疫苗企业唯有依靠抢占市场取得

规模效应， 规模越大、 边际效应反而越

高。当然，此处的乙肝疫苗仅指预防性乙

肝疫苗， 与治疗性乙肝疫苗的规模不能

同日而语。

在大连汉信、 天坛生物卷入乙肝疫

苗事件之前， 即便康泰生物

26%

的市场

份额被瓜分殆尽，天坛生物、华北制药、

华兰生物三家上市药企也难以大幅提升

市场份额， 与康泰生物市场份额在伯仲

之间的大连汉信受益程度最高。 但大连

汉信、天坛生物此后卷入疫苗事件，令国

内市场平添诸多不确定性。

另外， 此前一类乙肝疫苗主要由国

内公司垄断，但在康泰生物事件后，国内

三甲医院已纷纷购买进口疫苗， 即进口

疫苗不仅仅局限在供成年人接种的二类

疫苗范畴。

进口疫苗价格约为国产疫苗的

10

倍左右， 若国内公立医院大范围推广进

口疫苗， 国产疫苗的生存空间有被大幅

压缩的可能性。 这类似于三鹿事件后，公

众更加信赖洋奶粉，蒙牛、伊利等国内品

牌信任度却未见提升。

乙肝疫苗事件爆发前， 国内市场相

对比较稳定， 政府采购亦对国产乙肝疫

苗给予了诸多偏爱，造就了康泰生物、大

连汉信等国产乙肝疫苗龙头。 分析人士

预计，如果不发生此次事件，康泰生物、

大连汉信、 天坛生物三足鼎立的竞争格

局将长期维持。

毫无疑问， 乙肝疫苗事件已实质性

地打破了上述平衡， 如果康泰生物等公

司乙肝疫苗确有质量问题， 行业将面临

重构。即便康泰生物、大连汉信等最后被

证明是无辜的， 国产疫苗公司应无法在

短期内扭转公众的恐慌情绪及对进口疫

苗的追捧。据业内人士预计，乙肝疫苗事

件之后，市场的重新划分是必然趋势。遗

憾的是， 国产疫苗公司在市场重构中难

有真正的赢家。

“疫苗门”重演奶粉信任危机

证券时报记者 李雪峰

国产乙肝疫苗正在失去民心

，

就

像奶粉事件一样

，

这并非危言耸听

。

近期记者在身边的朋友圈中了解

到

，

不少已为子女接种过乙肝疫苗的

年轻父母准备再带着孩子去医院重新

接种进口乙肝疫苗

，

而临近分娩的准

妈妈也在留意进口乙肝疫苗

，

她们希

望知道孩子出生的那一刻

，

医院给孩

子接种了何种品牌的乙肝疫苗

。

不仅

如此

，

医院也在大规模更换乙肝疫苗

。

一位年轻爸爸抱怨

，

以前只知道

国产乙肝疫苗接种后似乎疗效不够明

显

，

现在才知道乙肝疫苗竟然会置人

于死地

。

在他眼里

，

已经认定康泰生物

就是夺走数条生命的元凶

。

康泰生物

、

大连汉信

、

天坛生物也

许是冤大头

，

但华北制药

、

华兰生物等

公司也无需暗自庆幸

：

三鹿出事了

，

公

众往往不会认为只有三鹿奶粉才含有

三聚氰胺

。

按照中国疾控中心的统计

，

其实

几乎每年都会发生数起接种乙肝疫苗

后死亡的案例

，

但从未演化成社会事

件

，

且上述个案被认定与乙肝疫苗质

量无关

。

今年的案例则甚为集中

，

三大

乙肝疫苗巨头悉数卷入

，

且死亡对象

均是婴幼儿

，

严重刺痛了公众的敏感

神经

。

公众不禁质疑

，

为何湖南

、

广东

等省份的药监部门不在第一时间警

示或暂停使用康泰生物乙肝疫苗甚

至是国产乙肝疫苗

？

康泰生物究竟有

何能力能迅速成为国产疫苗龙头

？

各

省区统一采购时为何过分偏爱国产

乙肝疫苗

？

这些问题

，

目前还没有答案

。

中间

有没有非正常的公关手段及寻租行

为

，

或者归结为行政能力欠佳

、

制度缺

失等原因

？

公众在静待一个结论

。

援引时下流行的词汇

，

乙肝疫苗

实际上是

“

屌丝

”

行业

，

这个行业规模

较小

、

存量市场有限

、

竞争激烈

、

政府

管制较严

，

在人口出生率较低的国家

和地区

，

乙肝疫苗产业几乎没有生存

的空间

，

甚至被视为接近没落的红海

市场

。

从本质上来看

，

康泰生物

、

天坛生

物

、

大连汉信只是按照操作流程批量

生产的工厂

。

理论上

，

康泰生物的乙肝疫苗使

用近

20

年

，

具备广泛的实践基础

，

但

在事件发生后

，

上述公司依然缺乏应

对的底气

。

疑问也随之产生

：

这些乙肝

疫苗果真不存在质量问题

？

缺乏底气的还有国内整个乙肝疫

苗行业

，

这个行业的真实状况到底怎

样

，

只有局内人才知道

。

在三鹿事件中

，

丧失良知的企业

与监管不力的有关部门都是局内人

，

而在康泰生物事件中

，

局内人还在沉

默之中

。

有知情人士透露

，

医院在完成乙

肝疫苗更换后

，

原本免费的一类乙

肝疫苗可能会收费

，

但收费标准不

会很高

。

但记者预计

，

即便医院按照原价

收费

，

人们也会逐步选择进口疫苗

，

哪

怕进口疫苗某天也爆发类似的事件

，

人们依然会保持相对的信赖感

，

奶粉

产业就是活生生的例子

。

沉默解决不了问题

，

为了免于成

为第二个三鹿

，

康泰生物及整个乙肝

疫苗行业都应该有所作为

。

李雪峰/资料整理、制表 吴比较/制图

短短一个月之内， 乙肝

疫苗事件不断发酵， 将生产

公司和监管部门推向风口浪

尖。 被列入国家计划免疫超

过 20 年的乙肝疫苗产业直

面调整重构。


