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经济与管理

刍议中国电子烟监管
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摘　要 : 中国电子烟产业迅猛发展、市场需求日趋增长、科学研究相对有限、政府监管长期失位，业已累积诸多问题并引发国内

外广泛关切。加强对电子烟的监管十分必要而迫切。美国和日本不同的监管选择本质上是各自制度环境的反映，各有利弊、值得

参考。监管理论及中国法律与制度环境支持将电子烟纳入药品或烟草制品进行监管，但均无可避免地涉及政策权衡与取舍。决策

者必须清醒认识、切实注意到其中问题与挑战，提前研究设计合理措施予以回应。就当下而言，规制电子烟广告、完善产品质量

标准、更新烟草控制措施以及重视中国高吸烟率环境，是决策者须尽快关注和解决的议题。
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电子烟（electronic cigarette）监管问题正在引发

越来越多的关注 [1]。中国是世界最大的电子烟生产国，

全球约 90% 的电子烟产于广东省深圳市 [2]。中国同

时又是世界最大的烟草消费国，烟草制品消费量约占

全球总量的三分之一 [3]。强大的电子烟生产能力与巨

大的潜在市场需求见证了近年来中国电子烟消费的迅

猛发展。也正由于这一新变化，学术界关于电子烟的

各类研究相对不足，社会对其安全性、有效性以及潜

在健康影响等了解十分有限 [4]。全新的产品、井喷的

市场、相对不足的科学研究，无疑给政府相关监管部

门带来了严峻挑战。更加令人不安的是，长期以来，

政府对于电子烟的监管却基本处于空白状态 [5]。尽管

目前围绕电子烟的功效、危害等尚有诸多争议，但

“政府对电子烟监管十分必要、十分迫切”却已是不

争的结论 [5]。问题在于，政府应当采取何种方式对电

子烟进行监管？本文尝试从中国电子烟的产生与发展

入手，梳理政府监管的现状与问题，借助对美国、日

本监管路径的比较与分析，探讨和权衡中国电子烟监

管的可行策略，并提出政策建议。

1　产生与发展

通常认为，电子烟最早由中国辽宁省中药研究所

韩力发明于 2003 年并获得产品专利 [5]。2004 年 5 月，

“如烟”公司开始在中国市场销售电子烟产品 [6]。

2005 年后陆续开始向国际市场出口。从工作原理上

看，电子烟一般采用超临界物理雾化原理，通过电子

加热方式使烟油（e-liquid）雾化，由使用者通过呼吸

将其吸入肺部，从而达到吸食传统烟草制品的效果 [7]。

绝大多数电子烟中含有烟草或尼古丁成分 [5]。考虑到

电子烟尚无官方明确定义，为便于讨论，本文中所称

电子烟泛指采取上述相同或相近工作原理、使用烟油

（可含有或不含有尼古丁成分）或烟叶等物质的一类

产品。

近年来，电子烟在社会中迅速流行、消费火爆，

消费量每年都在增长 [8]。问世之初，电子烟被生产企

业定位为“烟草替代产品”和“戒烟产品”，被认为

可以通过控制电子烟中尼古丁的含量使吸烟者逐步摆

脱对烟草的依赖 [7, 9]。在公众对健康日益关注的环境

下，这样一种“低危害”、“能帮助戒烟”的产品无

疑顺应了社会控烟、戒烟和追求健康的大潮流，并迅

速赢得了市场的积极响应。初步市场调研显示，北京、

上海、西安、广州、哈尔滨五个代表城市中，电子烟

平均使用率为 3.4%[10]。电子烟在未成年人中的迅速

流行同样值得关注。中国疾病预防控制中心于 2014
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年 5 月发布的《中国青少年烟草调查报告》显示，

45.0% 的初中学生听说过电子烟，1.2% 的初中学生

在过去 30 天内使用过电子烟（作为比较，该调查显

示 5.9% 的学生过去 30 天内吸过卷烟）。若干地方新

闻媒体对电子烟在校园中的流行及家长们的关切也进

行了广泛报道 [11-13]。

相应地，中国电子烟市场也在快速发展壮大。

2013 年，中国电子烟市场规模达到 35 亿元，增长速

度150%[14]。2014年，电子烟市场继续呈现井喷式增长，

市场销售额同比增长 263%，用户同比增长 259%，

淘宝销量前十位品牌总销售额达 1.4 亿元 [15]。产业研

究专家预测，未来 5 到 10 年间电子烟市场复合增速

将超过 30%[16]。而考虑到中国巨大的吸烟人口，即使

百分之一的电子烟替代率也足以形成数百亿元人民币

的巨大市场。同时，由于域外国家陆续出台了针对电

子烟的监管措施，中国本土生产企业正在转而寻求进

一步拓展国内市场。面对充满潜力的消费市场，中国

烟草总公司（与国家烟草专卖局合署办公）也开始进

军这一领域，组织开展合作研发。2014 年湖北中烟

工业公司已有电子烟产品上市 [16]。

电子烟产业这样迅猛的崛起多少让学术界始料未

及。在自然科学领域，更多的研究应该已在进行中，

而目前能够确定的恐怕只是电子烟对吸烟者及周边人

群的健康危害仍属未知。至于它能否从公共卫生层面

减少传统香烟的使用、是否更可能引致未成年人及青

年吸烟、会不会成为不吸烟者接触香烟的新途径等很

多问题上，科学界尚没有明确的、公允的研究结论 [4]。

世界卫生组织在其官方简报 [17] 中承认，“目前对其

健康风险研究甚少，不了解其长期后果；电子尼古丁

传送系统能否成为一种有效的戒烟方法，还没有充分

的证据。”而在社会科学领域，专门针对中国电子烟

问题的研究更是有限。

2　中国电子烟监管状况

尽管中国电子烟产业迅速崛起、产品在市场中亦

广受欢迎，政府对于电子烟的监管却基本处于空白状

态 [5]。与这一产品相关的公共部门似乎都在有意无意

地躲避着主要监管责任。早在 2006 年“如烟”火爆

之时，社会就有关于电子烟属性和监管方式的讨论，

相关政府部门也进行了一些回应。对“如烟”事件中

相关政府部门回应和监管态度的梳理，无疑是了解近

年来中国电子烟监管状况及问题的良好切入点。

2006 年 5 月 29 日，在原国家卫生部（现国家卫

生和计划生育委员会）主持召开的《2006 年中国“吸

烟与健康”报告》发布会上，官方首次就“如烟”这

种“戒烟产品”的监管问题给出了回应。卫生部观点

主要是，“（1）该产品必须到卫生部门作安全性和

毒理试验；（2）尼古丁（烟碱）属于危险化学品，

必须受中国《危险化学品管理条例》的监管；（3）
对‘如烟’的管理涉及到多个政府部门，如国家安全

生产监督管理总局负责对安全生产进行监管，工商管

理总局负责对广告进行监管等；（4）各部门共识是

加大对如烟产品的管理力度。”[18] 
2006 年 12 月，新华社报道称，国家烟草专卖局、

国家工商行政管理总局、国家安全生产监督管理总局

就民众普遍关心的“如烟”问题作出回应 [19]。国家

烟草专卖局主张，该产品的主要成分是从烟草中提取

的高纯度烟碱（尼古丁），属于危险化学品，且对人

体健康有危害；应当按照《危险化学品管理条例》对

“如烟”的生产销售进行严格监管。按照国务院颁布

实施的《危险化学品管理条例》第六条关于“负有危

险化学品安全监督管理职责的部门”界定，国家安全

生产监督管理部门负责危险化学品安全监督管理综合

工作，公安、质检、卫生等部门各司其责，而国家烟

草专卖局及其当时的主管部门—国家发改委并不在其

列。也就是说，彼时国家烟草专卖局认为自身对“如

烟”并无主要监管职责。

安监总局回应称，“危险化学品的生产和运输安

全由安监总局监管，在产品中使用危险化学品可能带

来的危害，应当由相关产品的监管部门负责监管。目

前，正在就‘如烟’中使用危险化学品监管的有关问

题进行请示。”

工商总局回应称，“如烟”广告既不属于烟草广

告，也不属于药品或保健品广告，不需要前置审批，

因此得以在媒体上发布。工商总局已注意到（关于产

品属性和安全性的）相关争议，并已“请卫生、药监、

安监部门对如烟产品进行鉴定”。换句话说，工商总

局对“如烟”广告的管理，要依赖于相关主管部门对

该产品是否为烟草产品、是否含有有毒物质等问题的

判断。

2006 年 6 月，药监局发布了《关于白细胞回升

系统等产品分类界定的通知》，其中明确“尼古丁电

子雾化器”不属于医疗器械，并主张该产品是“用于

顺利消除戒烟者身体对烟碱的生理需求，解除烟瘾，

缓解戒断症状；不作为医疗器械管理。”另据《科技

日报》2014 年报道，国家食品药品监督管理局认为，

药监局从未明确批准过电子香烟的生产，因此电子烟

不属于医疗器械，也不属于药品，仅仅属于一般的商
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品 [16]。

 “如烟”事件似乎反映出，面对这一新兴的产

品，所有可能相关的主管部门似乎都在声称自己并不

相关、唯恐避之不及。该产品引起公众广泛关注是在

2006 年，距今已近十年时间。遗憾的是，无论是安

全性鉴定还是请示后的结果，公众目前仍无法从媒体

或网络平台获知。中国的电子烟产品，既然不是烟草

制品、不是药品、不是医疗器械，就只能算是一般产

品。我国《产品质量法》和《侵权责任法》就产品质

量责任作出若干规定。然而，面对电子烟这样直接为

人体吸入、可能威胁健康、科学研究又并不充分的新

兴产品，仅仅通过一般性的关于产品质量的规定进行

监管无疑是乏力的。实际上，众多媒体在探讨电子烟

监管现状时罕有提及上述两部法律，而大多将目前监

管失位的情形视为“体制漏洞”。来自公共部门的学

者也承认，中国政府对电子烟的管制目前尚处于空白

状态；将电子烟作为普通消费品已不能适应当前形势，

不能解决快速积累的、异常严重的问题，并可能进一

步加剧政府监管的失位 [5]。

正如上述学者与媒体所言，对电子烟的监管失位

在实践中已带来诸多问题。《南方周末》报道了电子

烟爆炸致人身损害的案例 [1]。人民网等媒体指出，当

前中国电子烟行业乱象丛生，安全无保障；电子烟的

副作用不容小觑，其中最大的影响就是吸引青少年吸

烟。《光明日报》报道称，部分电子烟尼古丁含量超

高，危害可能大大高于普通香烟 [20]。2014年 12月，《纽

约时报》以“监管真空与隐藏的杀手——中国电子

烟乱象”为题在中英文版面同时发文，直言中国电子

烟监管空白给国内和国际消费者健康所带来的巨大威

胁，“其中的重金属、致癌物质和铅、锡、锌的危险

化合物，可能与存在缺陷或疏忽的生产过程有关。”[2] 
同时，网络平台上大量不同口味、不同尼古丁含量的

电子烟产品廉价而可及，即便未成年人也可以自由购

买。市场乱象丛生、质量参差不齐、安全难有保障、

购买毫无限制等等，这些问题的最终结果无一不是对

消费者健康和经济权益的侵害，并将对中国电子烟行

业发展、制造业国际形象等产生巨大的负面影响。可

以说，中国当前加强对电子烟的监管已是十分必要、

十分迫切。

当然也必须看到，面对这一新型产品和有限的

科学研究，应当由中国哪一政府部门、采取何种方

式来监管电子烟是没有国内先例可寻的。从监管理论

来说，中国至少有两种选择。其一，遵循审慎原则

（precautionary principle），在获得可靠的科学研究

结果之前，政府应当提前干预、实行严格审评审批，

以保护公众健康权益。这一理论所指向的无疑是参照

药品的、相对严格的监管。其二，如果主张伤害减轻

（harm reduction）原则，使用电子烟似乎可以为吸食

传统香烟的人群提供一种替代方法，虽然这种替代方

法的有效性尚不明确，但考虑到传统香烟对人体明确

的、显著的伤害和中国庞大的吸烟人群，其或在一定

程度上可以达到伤害减轻的效果。这一理论所指向的

无疑是参照烟草制品的、相对宽松的监管。可见，在

电子烟问题上，不同的监管理论带来了不同的现实面

向。那么，中国对电子烟的监管是从二者中择一，还

是另辟蹊径？回答这一问题，有必要先了解国际上现

行的监管选择和经验。在此，美国和日本的经验尤其

值得关注。一方面，美国、日本是当今世界高度发达

的重要经济体，并有着颇具影响的政治法律制度；另

一方面，两国恰好也代表了当前国际社会中监管电子

烟的两种主要选择，即将电子烟视为药品或视为烟草

制品。“它山之石，可以攻玉”，在此梳理美国、日

本的监管路径，对探讨和解决这一中国问题显然会有

所启示。

3　美国、日本监管路径及其启示

3.1　美国

2008 年 10 月，美国食品药品管理局（Food and 
Drug Administration，FDA）在洛杉矶国际机场对两

家烟草企业（NJOY 和 Smoking Everywhere）已经

到港的电子烟产品下达了禁止进口的命令。这些电

子烟产品于中国生产制造，两家企业拟将其进口并

在美国上市销售。FDA 认为，尼古丁是美国《食品

药品化妆品法案》（Food, Drug, and Cosmetic Act）
定义下的药品，因此，含有尼古丁的电子烟应当由

FDA 负责对其安全性、有效性进行审评审批。在未

获得 FDA 批准的情况下，企业不得进口和在美国市

场销售电子烟。简要的说，作为美国联邦政府部门的

FDA 试图将电子烟界定为药品，并按照药品标准对

其进行监管。

毫无疑问，这样相对严苛的监管举措招来了两家

烟草企业的强烈反对。他们主张，企业自身并未宣称

电子烟是具有戒烟等健康功效（health benefit）的产

品。因此，FDA 不能擅自强行将电子烟纳入药品的

范畴，而只能够按照烟草制品（虽然目前烟草制品同

样由 FDA 负责监管，但一般而言涉及安全性、有效

性等监管标准是低于药品的）对电子烟进行监管。为

维护切身经济利益，企业起诉 FDA 要求其终止对所



 79埃里克·费尔德曼等　刍议中国电子烟监管

进口电子烟产品的禁令。案件诉争的焦点是，根据国

会的立法授权，FDA 应将电子烟作为《食品药品化

妆品法案》下的药品进行监管，还是作为《预防家庭

吸烟和控制烟草法案》（Family Smoking Prevention 
and Tobacco Control Act）下的烟草制品进行监管。

2010 年 9 月，哥伦比亚特区法院（District Court for 
the District of Columbia）法官理查德·里昂（Richard 
Leon）对该案作出判决（参见 Smoking Everywhere, 
Inc. v. Food &Drug Admin., 680F.Supp.2d 62）。判词

中指出，只有在企业宣称电子烟具有治疗等健康功效

时，FDA才能够按照药品对其进行监管；其他情况下，

则只能按照烟草制品进行管理。这一判决在 FDA 上

诉中得到了上级法院的确认。

2014 年 4 月，判决生效约四年之后，FDA 宣称

将会对电子烟按照烟草制品来进行监管。基本上，这

也是败诉之后留给 FDA 的唯一选择。按照《预防家

庭吸烟和控制烟草法案》，烟草产品的定义是由烟草

制造或从中提取（derived）的、且不能是药品、医疗

器械或两者组合的产品。该法案进一步授权 FDA 可

以监管其认为属于（deeming）本法定义的其他烟草

制品。FDA 这一监管措施在正式颁布实施之前，必

须向社会征求意见，并经过公众的讨论和评议。目

前初步的监管措施中要求，电子烟生产企业必须向

FDA 提交产品成分信息，如有新的电子烟产品上市

则必须提交新产品申请并经 FDA 审批。同时，FDA
设计了针对电子烟产品的烟草控制措施，包括购买

年龄限制、包装健康警示、自动售烟机限制等。2014
年 8 月征求意见期结束，FDA 已开始对所有收到的

评议进行考量，以对初步监管措施进行适当修改并最

终颁布实施。在这一正式文件出台之前，美国联邦政

府层面针对电子烟的监管仍将处于空白。当然，由于

美国采取联邦制，在各州及市等地方层面，已陆续出

现了针对电子烟的烟草控制措施，以填补联邦政府监

管的缺失，如购买年龄限制、公共场所禁止使用电子

烟等。由于本文着重探讨的是国家层面的监管，对地

方的举措在此不做深入介绍。

概要而言，美国联邦政府层面试图将电子烟列入

药品，但经法院释法判决后被迫改弦易辙，最终将电

子烟作为烟草制品进行监管。一方面，初步监管方向

是强制要求企业提供产品信息，以利于公众知晓电子

烟中尼古丁等化学成分，同时设计一定的购买和使用

限制；另一方面，FDA 并未要求已经上市的电子烟

进行类似药品标准的有关安全性、有效性等的审批，

从而让民众在市场上仍然可以比较自由地选择和购买

电子烟。这样一种折衷后的监管措施，在没有充分科

学证据能够证明电子烟对个人和公共健康之实际影响

的情况下，实际上既可能失之于宽，又可能失之于严。

3.2　日本

日本财政部长期以来拥有着监管本国烟草制品

的法定权力，也是日本唯一一家本土烟草企业——日

本烟草产业公司的实际控制人 [21]。日本《烟草商业

法》第一条关于立法目的表述中，即强调了“促进烟

草产业健康发展、保障政府财政收入稳定”的重要地

位。同时，在日本政坛长期居于主导地位的自民党，

一直得到包括烟草产业在内的农业利益集团的支持。

可以想见，在这样的政治法律环境下，承担烟草控制

职能的日本卫生、劳动和福利部（Ministry of Health, 
Labour and Welfare，以下简称为日本卫生部）能够行

使的烟草控制权力相对有限，出台的烟草控制政策也

比较宽松。显然，日本对电子烟的监管选择势必会受

到这样政治法律体制、环境、历史的影响。日本面临

的监管选择是，应将电子烟视为财政部监管下的烟草

制品，还是日本卫生部监管下的药品。

2010 年 12 月初，日本卫生部对日本《药事法》

进行了解释，认为电子烟的监管应适用该法。日本卫

生部主张，《烟草商业法》中的烟草制品是指全部或

部分由烟叶组成，可以被吸入、咀嚼或嗅入的产品。

这里烟叶的定义是烟草属烟草植物的叶子。显然，主

要使用从烟草中提取的尼古丁溶液的电子烟并不符合

这一定义。因此，日本卫生部认为，电子烟并非烟草

制品，也就不能按照烟草制品进行监管。又由于电子

烟中含有尼古丁，日本卫生部主张，电子烟应与其他

含有尼古丁的产品采取类似的监管方式，即由《药事

法》调整并按照药品进行管理。进而，电子烟生产企

业必须向日本卫生部提交产品申请，以证明其安全和

有效性，待获得批准后才可以上市销售。2010 年 12
月 27 日，日本卫生部已正式要求地方政府对含有尼

古丁的电子烟进行监管，禁止药店销售此种电子烟并

召回所有上市产品 [22]。从实际监管效果来看，在含

有尼古丁的电子烟能够获得日本卫生部审批通过之

前，日本对此种电子烟是暂时禁止的，只有不含尼古

丁的电子烟可以在市场销售。

与美国类似，日本政府将电子烟列入药品的监管

选择同样存在不容忽视的问题。日本卫生部的监管权

限仅包括使用含有尼古丁烟液的电子烟。其他类型的

电子烟，如燃烧烟叶的电子烟产品等，则无需该部的

药品审批，可直接在市场上销售。按照《烟草商业法》

定义，使用烟叶的电子烟可被归入烟草制品之类，即
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仍然由财政部进行监管。但实际上，目前并未有充分

的科学证据证明，燃烧烟叶的电子烟比使用尼古丁烟

液的电子烟有更小的健康损害。实际上，类似传统香

烟的、燃烧烟叶后所产生的大量未知化合物、致癌物，

可能对人体带来更大的健康危害。对此种颇具危险性

的产品反而采取了非药品的、相对较低的监管标准，

让日本这样“双轨制”的设计多少显得缺乏一致、自

相矛盾。当然，鉴于日本政治法律环境和政府在烟草

产业中的深刻利益，这样科学数据层面的担忧显得颇

为孱弱。换句话说，科学证据显然不是政府实行烟草

控制的首要考虑。

3.3　美国、日本监管路径的启示

从上述介绍与分析不难看出，美国、日本在应对

电子烟监管这一议题时，面临着类似的选择，即应将

电子烟视为药品进行监管，还是视为烟草制品进行监

管。作为市场主体的电子烟企业无疑希望将自身产品

置于相对宽松的监管环境中，即烟草制品类别而非药

品。而政府部门，特别是与卫生、药品相关的主管部

门，鉴于其护卫公众健康的职能，则力图通过相对严

格的审评审批制，在电子烟企业不能自证其产品安全

性和有效性之前，限制产品在市场上的可获得性。日

本卫生部通过对法律的解释获取了类似药品的监管职

权，而美国 FDA 则在法庭败诉，不得不在烟草制品

的范畴下考量其他监管措施。然而，无论日本还是美

国，各自的监管选择实际上都不乏争议，更难称完美，

并颇有值得商榷之处。概括而言，两国的监管经验对

中国至少有如下启示：

首先，美国、日本的监管选择，本质上是对各自

业已存在的制度环境的反映，这既包括现行的烟草经

销体制、监管模式，也包括药品和烟草制品的法律定

义、相关主管部门的职权高低等等。其次，从美国法

院判决来看，电子烟监管选择很大程度上取决于生产

经营企业对产品性质的主张，即是否主张可以带来戒

烟等健康效益。如果企业认为电子烟可以通过尼古丁

替代治疗达到帮助吸烟者戒烟或其他健康效果，将电

子烟置于药品类别中加以监管可能更具合理性。而如

果其主张电子烟仅仅是一种新型烟草制品，并没有特

殊的健康功效，则按照传统烟草制品进行监管似也并

无不妥。最后，从美国、日本的制度存在的问题来看，

很难说国际上存在一套现成的、可以直接适用于中国

的监管模式。无论作何选择，或多或少都将存在一些

问题有待解决，需要决策者对制度的认真修正和完善。

也正因此，讨论中国电子烟监管问题，必须在了解域

外经验后，回到中国语境之下，立足中国现行制度环

境进行分析。

4　中国电子烟监管路径的权衡

4.1　现行法律定义的边界

从更广的视角来看，中国电子烟监管不外乎五种

选择，即不予监管或仅作为一般产品监管、按烟草制

品监管、按药品监管、按医疗器械监管、全面禁止。

从中国迅速发展的电子烟市场、比较庞大的烟草需求、

电子烟产业问题丛生等方面来看，对电子烟全面禁止

或不予监管（或仅作为一般产品监管）在当下不能算

是合理的选择，前文已有讨论。接下来的问题是，按

烟草制品监管、按药品监管、按医疗器械监管这三种

路径，在中国现行法律的框架下是否都具有可行性？

中国 1991 年颁布实施的《中华人民共和国烟草

专卖法》第二条，对烟草专卖品及烟草制品进行了概

念界定，“烟草专卖品是指卷烟、雪茄烟、烟丝、复

烤烟叶、烟叶、卷烟纸、滤嘴棒、烟用丝束、烟草专

用机械。卷烟、雪茄烟、烟丝、复烤烟叶统称烟草制

品。”《烟草专卖法》在此对烟草专卖品、烟草制品

采取了列举式的定义方法。显然，电子烟不在列举之

中，也就不能从法律定义上直接被归为烟草专卖品或

是烟草制品。但值得注意的是，这样的列举式定义也

未对电子烟作出排除。含有尼古丁的电子烟是否可能

被相关部门解释为自烟草中提取的产品，笔者并不确

定。然而，就目前而言，鉴于并无清晰有约束力的法

律定义或解释，电子烟并不能直接被纳入烟草制品中。

2001 年修订的《中华人民共和国药品管理法》

在附则第一百零二条中，对药品的概念进行了界定。

药品是指“用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的

地调节人的生理机能并规定有适应症或者功能主治、

用法和用量的物质，包括中药材、中药饮片、中成药、

化学原料药及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药

品、血清、疫苗、血液制品和诊断药品等。”就条文

字面而言，某一产品被合法视为药品需满足“用于预

防、治疗、诊断人的疾病”，“有目的地调节人的生

理机能”，“规定有适应症或者功能主治、用法和用

量”这三个条件。从这个意义上看，电子烟难以直接

被划入药品范畴。但是，必须指出的是，从美国监管

经验来看，生产经营企业对电子烟健康功效的主张将

有力地促使主管部门按照药品对其进行监管。而中国

电子烟市场的情形恰恰是，自电子烟诞生直至今日，

大量电子烟生产经营者在广告中积极宣称产品的健康

功效，如“健康”、“低害”、“帮助戒烟”等。在
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没有相关科学证据支持下，这些广告内容显然必须受

到《广告法》的调整和主管部门的规制。但是，企业

对电子烟健康功效的主张，将在多大程度上可能致使

药品监管部门将电子视为药品进行监管，仍然是不明

确的。《药品管理法》第 48 条规定“以非药品冒充

药品或者以他种药品冒充此种药品的”为假药，或可

在执法层面为药监部门规制电子烟提供一些自由裁量

的余地。

2014 年 6 月起实施的《医疗器械监督管理条例》

第七十六条界定了医疗器械的概念。众所周知，医疗

器械区别于药品的关键是“其效用主要通过物理等方

式获得”。工作原理上，电子烟虽然通过雾化这一物

理方式使尼古丁烟液能够被人体吸入，但最终达到调

节人体机能、发挥实际效用的仍是其中所含有的尼古

丁。换句话说，电子烟发挥效用主要是通过药理学、

代谢等方式，物理方式在此仅起辅助作用，与医疗器

械有着本质区别。因此，从法律概念上，电子烟基本

上可被排除出医疗器械的类别。在未来的立法考量中，

也不适宜作为一种可行选择。

上述梳理可以看出，在中国电子烟无法直接地、

明确地落入烟草制品、药品、医疗器械的这三者中的

任一法律定义范围。因此，中国对电子烟进行监管就

势必涉及对现行立法的修改问题，也即对电子烟概念

的法律界定。相关部门可以先行出台行政规范性文件

加以规制，但从长远来看，特别是当前建设“法治政

府”的进程中，只有在明确电子烟产品相关定义的基

础之上，才有可能清晰界定相关主管部门的职权，避

免其权责不清、尸位素餐。这样法律定义上的空白某

种程度上解释了前文中相关政府部门的监管失位。而

其积极的意义则在于，也为进一步探讨中国理想的监

管路径提供了余地和可能。毕竟，通过立法前对不同

监管路径审慎的权衡、比较与考量，将有利于制定出

台更为合理的监管政策。

4.2　作为药品的电子烟

在中国，如将电子烟作为药品进行监管，可在理

论和现实中找到一定依据。审慎原则要求政府在没有

充分科学证据证明产品安全性的情形下，有必要通过

相对严格的监管措施以保障公众利益。目前，国内外

针对电子烟的科学研究相对不足，电子烟又是直接作

用于人体的、与健康密切相关的产品。政府采取比较

强有力的监管措施有其正当性基础。从现实来看，电

子烟生产经营企业对产品健康效益的主张，也为政府

按照药品进行监管提供了依据。一项针对中国网络平

台上电子烟经销企业网站内容的研究显示 [23]，89%

的经销企业主张电子烟具有与健康相关的益处，78%
主张没有二手烟暴露危害，67% 主张其具有戒烟的功

效。笔者在淘宝网以电子烟为关键词进行搜索，按照

销量排名前 30 位的产品无一例外，均在标题和内容

的显著位置强调了产品的健康功效，如“戒烟”、“无

害”等文字或图片。从国际经验看，一旦经销企业主

动宣称电子烟的健康功效，按照药品对其进行监管有

着比较强的正当性基础。这既有利于避免企业对消费

者传递误导性信息，又可保护消费者因商家的宣传而

对产品产生的合理预期。

如果将电子烟归为药品，势必涉及对现行药品定

义的修改或解释。《药品管理法》已被列入本届人大

的立法计划，预计将在本届人大任期（即 2013 年 3
月至 2018 年 3 月）内完成修订工作。现行《药品管

理法》中药品定义的完善是本次修法的内容之一。内

部讨论中已有修法专家建议可适当扩大主管部门的自

由裁量权，使其有权决定哪些产品属于药品，以加大

对不法产品的打击力度。如果这样的修改在不久的将

来能够实现，电子烟被列入药品范围之内并非全无可

能。实际上，中国对于不少含有尼古丁的产品一直按

照药品进行监管。在国家食品药品监管总局公众查询

数据库（http://app2.sfda.gov.cn/）中，目前已有 24 种

含有尼古丁成分的药品，其中 2 种国产药品、22 种

进口药品，包括了咀嚼胶、贴剂、透皮贴剂、舌下片、

化学原料药等多种产品类型。

不难想象将电子烟按照药品进行监管的若干好

处。中国药品管理实行比较严格的行政许可和认证管

理制度，并且正在朝着建立最为严格的药品监管体系

而努力 [24]。在科学证据相对有限的背景下，由生产

者主动进行产品上市许可申请并提供与相关的临床试

验等研究信息，由药品监管部门组织专家对产品安全

性、有效性等指标进行审评，决定是否批准上市。产

品获得上市许可后，还必须接受贯穿全生命周期的监

管，如依照《药品生产质量管理规范》（GMP）等

认证规范开展的各种监督检查、飞行检查等。虽然，

良好的产品质量并非是由主管部门监管出来的，但相

对严格的审评、审批及监督检查制度，无疑对规范生

产经营企业行为、维护市场秩序是十分必要的，最终

也将有利于消费者获得质量更有保障的产品。此外，

将电子烟列入药品之后，现行的药事法律法规等必然

将直接适用于电子烟产品，如药品标签和说明书管理

规定中，药品必须标明主要成分、用法用量、品种规

格、禁忌症等信息。这无疑可以使消费者更加全面地

了解电子烟的产品信息，进而科学合理地使用这一新
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型产品。

但也应看到将电子烟按照药品进行监管存在的弊

端。最为显著的弊端恐怕是以下情形：如将电子视为

药品进行监管，则企业获得主管部门药品批文之前，

市面上所有电子烟都将成为非法，实际上是对电子烟

下达了禁令。这样的禁令可能导致大量电子烟消费者

转而使用传统烟草制品。一旦电子烟被科学证实为一

种有效的尼古丁替代治疗方法，放弃电子烟而使用传

统烟草制品所付出的健康代价无疑是巨大的。此外，

如果电子烟业界达成一致意见，最终放弃了关于健康

功效的市场宣传，如发生在美国法庭上的情况，按照

药品监管电子烟是否具有充分的依据值得商榷。

日本将电子烟列入药品管理后出现的问题同样值

得重视。中国存在着类似的国家烟草专卖体制，烟草

利税在中央和地方财政收入中都占有可观比例。使用

尼古丁的电子烟即便被纳入药品管理范畴，燃烧传统

烟叶的电子烟很大可能仍然需要依据《烟草专卖法》、

通过现行烟草专卖体制进行管理。和日本类似，几乎

是同样外观、工作原理、使用方法的产品，在现行制

度的扭力之下形成“双轨制”，既可能带来多部门多

头治理、推诿责任的不利局面，又可能让这套制度设

计显得缺乏连贯性。中国先前在食品药品监管领域“九

龙治水”的教训，想必也会让决策者严肃审视“双轨

制”的必要性与可行性。

4.3　作为烟草制品的电子烟

将电子烟作为烟草制品进行监管一定程度上可以

解决上述按照药品监管所带来的问题。伤害减轻理论

之下，考虑到传统烟草制品明确的健康损害，将电子

烟作为一种烟草制品无疑可以继续保证产品在市场上

的可获得性，并有可能引导传统吸烟者试用这种据称

更为健康的产品。如果将电子烟归为烟草制品，同样

势必涉及对现行烟草制品和烟草专卖品定义的修改或

解释。实际上，早在 2013 年就有媒体报道称 [25]，《烟

草专卖法》司法解释或将出台，其中可能规定对含有

尼古丁的电子烟实行烟草专卖。目前，尚未见到媒体

所称的司法解释。

从现行烟草专卖体制而言，中国烟草专卖体制步

入法制轨道已有三十多年历史，形成了一套相对成熟

的管理制度，并在实际上发挥着对全国烟草制品全过

程“人、财、物、产、供、销、内、外、贸”管理的

职能。官方网站显示，全国烟草行业包括 33 家省级

烟草专卖局和烟草公司，全行业职工 51 万人 [26]。近

年来，烟草专卖主管部门已逐步开展针对电子烟的研

究，包括产品研发、监管政策等。应该说，烟草专卖

主管部门已从“如烟”事件后的规避监管职能，转为

对将电子烟按照烟草制品进行监管有了一定预期。同

时，经营电子烟所产生的利润和税收对政府财政收入

也有助益。自新中国成立以来，烟草利税持续增长，

是国家财政收入的重要来源 [27]。2010 年，烟草行业

缴纳各项税费 4988 亿元，占全国财政收入总额的比

重约为 6.0%[3]。2014 年，烟草行业全年上缴财政总

额达到 9110.3亿元，占财政收入总额的比重为 6.49%。
[28]。显然，近年来烟草行业通过上缴税收、国有资本

收益等方式，为国家财政作出一定贡献。目前作为一

般消费品的电子烟并不属于国家烟草专卖体制，将其

纳入烟草制品中，随之而来的利润和税收将是显而易

见的。

但必须看到，将电子烟按照烟草制品进行监管所

面临的挑战也将是巨大的。首先是现行烟草专卖体制

如何与大量的电子烟生产加工企业进行整合的问题。

中国绝大多数电子烟生产商是深圳的民营企业，是独

立于地方烟草公司、独立于国家烟草专卖体制而存在

的。如果电子烟通过法律修订或司法解释，在“一夜

之间”被界定为烟草制品，烟草专卖主管部门以何种

方式、能否及时有效地完成这一概念转变所带来的巨

大整合任务，无疑是留给决策者的一道难题。其次，

主管部门是否拥有足够的资源履行法律赋予的监管职

权也值得关注。烟草专卖主管部门主要的监管管理经

验是在传统烟草制品领域，对监管电子烟这样的新型

产品所需的设备、人员、技术条件等资源需要提前统

筹谋划。此外，面对目前大量基于各类互联网平台经

销电子烟的市场主体，主管部门必须切实承担责任、

履行职责进行相关执法，无疑也将充满挑战。

最后，中国烟草控制的政策环境同样值得思考。

中国于 2003 年签署《烟草控制框架公约》，并经全

国人大常委会批准后于 2006 年生效。2007 年国务院

批准成立了“烟草控制框架公约履约工作部际协调领

导小组”推动履约控烟工作。一系列国家和地方层面

控烟措施已陆续实施，如购烟年龄限制、室内公共场

所禁止吸烟等规定 [3]。同时，根据《中国烟草控制规

划（2012—2015）》，防控青少年吸烟、公共场所全

面禁烟、提高公众对烟草危害的认知等诸多措施也将

陆续出台。然而，中国烟草控制政策长期以来广受各

方批评 [29, 30]。如果将电子烟作为烟草制品，相应的烟

草控制措施在当下一段时间内是否可能过于孱弱。类

似的，中国国家烟草专卖局既是《烟草控制框架公约》

履约小组的成员、承担着控制烟草的职能，又必须肩

负烟草制品管理、烟草产业发展、创造利税的重要职
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责。这样矛盾的职责设定存在不止一日，并可能在电

子烟监管问题上继续呈现。特别是在当前针对电子烟

的科学研究并不充分的情况下，如果成为电子烟的主

管部门，国家烟草专卖局在矛盾与平衡中最终偏向何

方，值得进一步关注。一种可能性是，其在某种程度

上继续主张现有的生产经营企业关于电子烟健康功效

（如戒烟）——该产品可能最大卖点的宣传，以获取

市场收益。这样基于利税的考量会否对个体健康和公

共健康带来危害，例如是否可能成为更多人吸烟的渠

道，在没有充分科学证据的情况下尚难于得知。

5　结论与建议

本文尝试回答的问题是中国应当以何种方式来

监管电子烟。通过对电子烟起源、发展的描述，对电

子烟监管中政府失位的探讨，以及对美国、日本监管

经验的比较与分析，最终回归到中国法律与制度语境

下，平衡和考量按照药品和按照烟草制品监管的两种

路径。迅猛发展的产业与市场需求、相对不足的科学

研究，无疑给政府相关监管部门带来了严峻挑战。美

国和日本的监管选择本质上是对各自业已存在的制度

环境的反映，其中的利弊得失颇具启发性。但也恰恰

说明电子烟监管问题并没有一套现成的制度可供“拿

来即用”。因而必须回到中国语境之下，立足中国现

行法律与制度环境进行分析。在中国，将电子烟列入

药品或烟草制品是可供选择的监管路径，但都将涉及

对现行法律的修改或解释。而无论选择哪一种路径，

都会囿于现行体制，导致出现利弊权衡与取舍。政府

部门必须清醒认识、切实注意到各种选择背后的取舍，

特别是变革后将面临的诸多挑战，并提前加以研究、

设计，采取有力措施及时回应各方关切。

在相应法律法规修订完善之前，考虑到比较迫

切的监管情势以及国内、国际对中国电子烟问题的关

注，决策者有必要先行采取适当措施着力解决好下述

议题。

首先，大量中国电子烟生产经营企业关于产品

健康功效的宣传须按照《广告法》加以规制。中国于

2015 年 4 月 24 日通过了新修订的《广告法》，并将

于2015年9月1日起施行。新《广告法》调整范围为“在

中华人民共和国境内，商品经营者或者服务提供者通

过一定媒介和形式直接或者间接地介绍自己所推销的

商品或者服务的商业广告活动”。显然，中国电子烟

生产经营企业通过各种平台（如互联网）直接或间接

介绍自己所推销的商品，此种商业广告活动必然受到

该法的调整。新《广告法》明确规定“广告不得含有

虚假或者引人误解的内容，不得欺骗、误导消费者”。

针对一些健康产品广告打“擦边球”的现象，专门规

定了“除医疗、药品、医疗器械广告外，禁止其他任

何广告涉及疾病治疗功能，并不得使用医疗用语或者

易使推销的商品与药品、医疗器械相混淆的用语”。

广告“使用虚构、伪造或者无法验证的科研成果、统

计资料、调查结果、文摘、引用语等信息作证明材料

的”情形的，为虚假广告。基于上述规定，无论电子

烟被视为何种产品，相关主管部门都无法逃避广告监

管责任。国务院工商行政管理部门主管全国的广告监

督管理工作，必须依法履行广告监督管理职责。主管

部门“发现的违法广告行为或者对经投诉、举报的违

法广告行为，不依法予以查处的”，或是“玩忽职守、

滥用职权、徇私舞弊的”，应承担相应法律责任。在

没有科学证据足以支持电子烟能起到“戒烟”、“减

害”健康功效的情况下，大量电子烟广告明显违反《广

告法》（即便按照修订前的条文）。主管部门有必要

迅速采取行动，对电子烟宣传中的不法行为予以坚决

查处。

其次，有必要制定完善中国电子烟生产质量标准。

中国是世界电子烟“生产工厂”。然而，当前中国却

并未有统一的针对电子烟产品质量的具体标准。在完

善立法、对该产品实施系统性监管之前，首先有必要

提高和完善行业标准、产品质量标准，至少让消费者

能够获得安全、质量可控的产品。相关标准应包括但

不限于电子烟生产原料、尼古丁浓度、重金属含量、

烟液口味和添加剂等方面。从实践而言，相关标准可

暂由不同领域逐步制定出台。如社会组织和行业协会

可起草生产行为准则，个体生产企业可寻求第三方质

量认证，相关政府部门可联合出台规范性文件提供强

制性的统一标准等。此外，公共部门与私人部门可以

联合开展前瞻性研究，内容包括但不限于电子烟质量

标准、产品安全性、有效性层面的研究，公共卫生、

人口健康层面的研究，乃至政府监管能力、监管体制

变革方案设计的研究，以为后续对电子烟监管提供扎

实工作基础。

再次，中国应尽快制定出台与电子烟产品相应

的烟草控制措施。其中，禁止向未成年人销售电子烟

应被赋予足够的优先权。《预防未成年人犯罪法》第

十五条明确规定“任何经营场所不得向未成年人出售

烟酒。”新修订的《广告法》、《烟草专卖法》中亦

有类似禁止性规定。如前文所述，考虑到电子烟在中

小学校园中的迅速流行、其尚不明确的健康影响，以

及社会、家长的广泛关切，政府有必要迅速出台禁止



 84 中国烟草学报 Acta Tabacaria Sinica 2015 Vol.21 No.6

向未成年人销售电子烟的规定。其他传统烟草控制措

施，如烟草包装警示、烟草税、公共场所禁止吸烟等

规定，均需要结合电子烟相关研究的推进，及时加以

完善和更新。此外，由于中国烟草控制措施长期被诟

病，对电子烟控制措施无疑也将需要更多的关注、努

力与执行。

最后，中国电子烟监管政策的出台有必要重视和

关注中国特有的高吸烟率环境。中国吸烟人数超过 3
亿，7.4 亿非吸烟人群受二手烟危害，而烟草控制措

施仍比较有限。近年来中国亦未出现吸烟人数显著下

降的趋势。当前这样的高吸烟率环境，迥异于美国和

日本，在制定电子烟监管政策时必须加以思考。其

对电子烟监管政策可能会带来以下三种不同的现实影

响：其一，考虑到传统烟草的明确危害，中国电子烟

监管政策应相对宽松，以推动更多吸食传统卷烟的民

众转而使用电子烟。其二，电子烟监管政策应更加严

格，以避免民众因使用电子烟而致尼古丁成瘾、进而

走上吸食传统卷烟的老路，最终达致控制全民吸烟率

的目的。其三，将电子烟置于烟草制品的类别中，虽

然意味着电子烟将受到一定程度监管，但其代价可能

是使电子烟享受了中国相对宽松的烟草控制政策。总

之，中国特有的高吸烟率环境这一区别于美国、日本

的社会现实，是需要相关政策制定者加以审思的。
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Abstract: The explosion in the growth of China’s e-cigarette production, its popularity among consumers, unclear impact on both 

individual and public health, and a basically regulatory inaction have accumulated serious problems and drawn rising concerns domestically 

and internationally. Thus it is already very necessary and urgent to strengthen the regulation over e-cigarette in China. The U.S. and 

Japan’s regulatory choices are particularly instructive and have profound implications for Chinese regulators; however, neither has the 

two routes been free of controversy. Regulatory theory and the Chinese legal and institutional environment suggest two approaches, to 

regulate e-cigarettes as pharmaceuticals or tobacco products, both of which inevitably involve policy weighing and trade-offs. Policymakers 

should be fully aware of these implications and avoid the disadvantages with designed mechanisms. As a first step, regulating e-cigarette 

advertisement, improving quality standards, updating tobacco control policy and paying attention to the high-smoking-rate environment in 

China are significant issues should be focused and worked out by policymakers as soon as possible.
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