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监管和市场：我国药品安全的现状、挑战及对策
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【摘　要】药品安全是监管和技术命题，更具有深层次经济社会背景。近年来我国药品安全状况总体稳定
向好，但多重问题叠加且系统性风险突出。以监管政治学理论为框架，系统分析药品安全问题中政府、产业、

社会组织和消费者等利益相关方的行为及其关系。提炼出监管部门嵌入产业网络不深，“小生产与大市场”的

结构性矛盾，消费者群体安全焦虑与个体风险漠视并存三大问题。在此基础上，建议从更新理念、合理化体

制、扩展主体和优化手段四个方面，重构药品安全监管体系顶层设计，从而真正实现从传统政府监管向现代风

险治理的转变。
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　　药品是人类生存和发展的重要基础，保障药品
安全是当今各国政府的基本职责。１９９８年国家药品
监督管理局成立后，我国开启了现代化药品安全监

管的进程。１５年来，监管体制、市场结构和社会环境
都发生了变化，这些因素深刻影响到药品安全形势。

近年来，我国相继发生“齐二药”、“刺五加”等药品安

全突发事件，带来巨大损失；２０１２年“铬超标药用胶
囊”事件更是超出了个体范畴，其危害已不再局限于

特定批次的某类药品，从而成为新中国成立以来爆

发的第一次系统性、全局性药品风险。因此，如何进

一步全面提高药品安全保障水平，成为理论和实践

中共同面临的课题。

１我国药品安全现状

药品安全的内容分为质量安全（ｓａｆｅｔｙ）和数量

安全（ｓｅｃｕｒｉｔｙ）两项，前者指药品的生产缺陷、错误用

药、副作用和其余不确定风险对人体健康不造成危

害，也就是药品质量安全有效和可控；后者则是本国
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医药产业提供的药品数量及品种满足消费者的基本

需求，从而保障药品可及性。［１］随着经济社会发展和

人民生活水平提高，药品质量安全受到全社会越来

越多关注。

１１药品安全状况总体稳定趋好
国际上通常用三个指标来衡量一国药品安全状

况：药品抽检合格率、百万人口药品不良反应（ＡＤＲ）
报告数和查处药品案件涉案金额与医药工业总产值

之比。１９９８年以来，我国药品抽检不合格率已从
１０％左右下降至５％以下，并保持稳定。２０１１年我国
国家药品评价性抽验不合格率为３１８％，基本药物
不合格率仅为３％。［２］百万人口药品不良反应报告数
达６３７份，监测报告率在数量上连续多年接近发达
国家水平（图１）。假劣药品状况也大有好转，查处案
件金额占医药工业总产值比例从１０年前的２６‰下
降到１‰左右。［３］８３２％的医药专业人士对居住地的
药品质量安全情况表示满意。［４］

图１　我国药品安全状况演进（１９９８—２０１１年）

１２转型期多重问题叠加
世界近百年的经济社会发展历程表明，药品安

全问题呈现出一定历史阶段性，总体经历了三个阶

段的变迁。２０世纪初是以低水平制售假冒伪劣药品
为特征的“劣质药品时代”，２０世纪中期是以系统性
风险为特征的“大工业药品时代”，２０世纪８０年代之
后则是以潜在未知因素为特征的“新型药品时代”。

改革开放３０多年来，发达国家在不同时期渐次出现
的问题在我国当前一段时期内集中出现。不仅有市

场发育不成熟和生产水平低下带来的假劣药品问

题；还存在风险社会特有问题，如新特药的长期安全

有效性；更有工业化生产蕴涵的系统性风险。在剧

烈的经济社会转型中，当前我国处于药品安全问题

的“易发期”。［５］

１３药品突发事件频现且系统性风险突出

由于上述制度背景，加之产业发展水平、企业管

理水平等因素制约，当前我国药品安全基础薄弱的

状况尚未根本转变，药品突发事件数量较多。具体

包括，标准体系不健全，相当数量的药品标准有待提

高；药品生产经营质量管理有待进一步规范；不合理

用药现象仍然突出。［６］此外，药品市场存在非药品冒

充药品、中成药非法添加、非法药品广告泛滥、互联

网药品交易秩序混乱等问题。２００６年以来，我国先

后发生了“奥美定”、“齐二药”、“欣弗”、“甲氨喋呤”

等重大药害事件，导致数百人死亡或受到严重伤害。

与此同时，以“铬超标药用胶囊”事件为代表的药品

系统性风险日益突出。与单个药品突发事件或恶意

制售假药不同，药品系统性风险具有全局性、普遍

性、长期性等特征。系统性风险一旦发生，市场主体

很难独善其身，因此会带来极其巨大的损失。

２政府、产业和社会：药品安全监管的政治学
解读

　　与国外学者从社会科学视角系统探讨药品安全

问题不同［７］，国内学术界在分析问题时还更多聚焦

于设备、标准和检验检测等技术层面，仅有少数学者

从法律、政策和产业等视角进行过有益尝试，归纳而

言有两类视角。一是从宏观层面，有学者认为产业

素质不高和产业结构不合理是我国药品安全基础薄

弱的最大制约因素［８］；也有研究指出规制政策制定

过程中的全能主义国家惯性，使监管者无法专注于

药品质量安全［９］。二是从微观层面，有研究从法条

表述、技术支撑和队伍素质等方面历数了中国药监

改革的困境［１０］；还有研究指出能力不足是制约药品

监管有效性的关键［１１］。

既有研究为我们提供了启示，但也存在不足。

宏观层面的研究可以提供药品安全问题的制度全

貌，然而宏观视角的缺点是简化了不同利益相关方

行为和关系等要素，从而影响结论的信度。对微观

领域的关注虽可以弥补其缺陷，却容易因此而忽视

其他重要因素。监管政治学研究（ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｐｏｌｉｔｉｃｓ

ｓｔｕｄｙ）为我们提供了更为全面的分析框架。［１２］该理

９３
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论选取监管部门、产业、社会组织和消费者等利益相

关方，将其置于一国政治经济大背景下，系统分析其

相互关系及行为对监管绩效的影响①，并被广泛运用

于监管型国家、食品药品、安全生产、环境保护等社

会性监管领域。［１３１４］本文即采用这一理论展开分析。

药品质量安全的组成要素包括监督管理、生产

过程与合理使用三部分，其责任主体分别对应政府、

企业和消费者。其中，政府用行政和技术手段对药

品进行监督管理，如标准、许可和抽检等；企业在研

发、生产和经营过程中，通过内部管理体系提高药品

质量；消费者在使用环节的观念和行为同样对药品

安全产生作用。监管政治学的基本假设是政府、产

业和社会因素都会对监管绩效产生本质影响。

２１政企关系：监管部门嵌入医药产业网络不深
政府与企业关系是政治经济学永恒的命题。在

我国现行法律框架下，地方政府对药品安全负总责，

企业是第一责任人，监管部门各司其职。然而，政企

关系在不同发展阶段存在差异。在计划经济时代，

政府为满足民众基本生活需求，将医药产业看做福

利事业，用行政手段直接干预企业生产经营行为。［１５］

在市场经济发展初期，政府通过行业管理手段扶持

国有药企发展，同时引导社会投资。而当市场经济

发展到一定阶段，政府主要行使监督管理职能。归

纳而言，政府角色经历了从所有者到经营者再到监

管者的转变。

发达国家经验表明，大工业条件下的药品生产

具有极强的专业性，例如产品风险监测，生产过程中

的风险点分析以及新型药物的长期安全有效性，这

些都要求监管部门深入了解产业和产品。美国食品

和药物管理局（ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）
是全球公认的药品监管标杆机构，ＦＤＡ的成功经验
之一便是在新药研发、注册准入、上市后监管等阶段

都保持与企业良好沟通，并鼓励企业通过创新提升

质量水平。［１６］作为典型的东亚“发展型国家”，日本

产业政策部门的高官与大型制药企业高管之间保持

交互任职的“旋转门”［１７］，这样可以实现充分沟通而

不是放任市场无序发展。可见，药品监管不仅要解决

药品安全有效问题，而且要通过监管政策的落实，引

导医药产业健康发展。２０世纪末，我国药监部门提
出“以监督为中心，监、帮、促相结合”的工作方

针［１８］，试图在保障药品质量安全的同时促进产业发

展。然而受药害事故和部分药监官员腐败案件影

响，这一方针受到质疑。后来，监管者提出科学监管

理念，要解决好“为谁监管、怎样监管”这个根本问

题。尽管这一提法在当时具有合理性，但我们不能

就此割裂政府与企业间应有的密切联系。事实上，

更为重要的是区分药监部门和药监官员个人与医药

产业的关系，一方面，如果官员与企业的关系过于密

切则容易带来寻租，造成药监系统腐败，需要予以监

管规避；另一方面，监管部门则必须与产业保持密切

的联系，否则会由于对企业生产经营实际缺乏了解

而造成监管不力，反应滞后。

当监管部门对产业缺乏了解时，容易通过注册、

认证等“一次性监管”的静态方式严控企业资质，而

不是采取多元化的动态监管。这就导致企业只追求

获得行政许可，而忽视了生产经营过程中的质量控

制。“一次性监管”的弊端很多，譬如导致药品临床

试验中高准入门槛与数据普遍造假并存，又如近年

发生药害事故的都是通过了药品生产质量管理规范

认证（ＧｏｏｄＭａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇＰｒａｃｔｉｃｅ，ＧＭＰ）的大型正规
企业。尽管监管部门通过驻厂监督员、飞行检查等

方式加以弥补，但“重审批，轻监管”的思维惯性依然

存在，不利于提升监管绩效。

２２经济社会基础：“小生产与大市场”的结构性矛盾
政府监管的根本目标是纠正市场失灵，因此监

管是规范市场机制的补充而非替代，市场本身是监

管活动存在的基础。然而，我国药品安全缺乏深层

次经济社会基础支撑。发达国家经验表明，消费结

构与食品药品安全状况具有显著相关性。当一国恩

格尔系数处于５０％以上时，消费结构为生存型，政府
为保障民众基本用药需求牢牢掌控医药产业，药品

安全事件不易发生（阶段 Ａ）；当系数在４０％ ～５０％

　　①　监管政治学的理论视角主要有三类。一是制度分析，将特定监管事件放到经济社会背景中考察，通过历史、比较等分析
方法，找寻影响事件发展的宏观制度变量。二是组织行为分析，将机构能力和自主性作为解释监管绩效的两大变量，具

体包括机构所嵌入社会网络的疏密、决策是否具有一致性等指标。三是利益相关者分析，将政治家、技术官僚、企业家

和消费者都假定为理性人，各方出于自我利益最大化的激励在政策舞台上相互博弈，共同推动监管政策的演进。
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时，消费结构处于生存和发展兼顾型，此时监管体系

改革通常滞后于产业的急剧扩张，药品安全事件呈

高发态势（阶段Ｂ）；而当系数低于４０％时，消费结构
进入发展型阶段，产业和监管均趋于完善，药品安全状

况也趋于好转（阶段Ｃ）。［１９］归纳而言，药品安全现代
化的阶段性特征呈“倒Ｕ字形”曲线变化规律（图２）。

图２　一国药品安全形势的“倒Ｕ字形”曲线

　　新中国医药产业是为了解决人民群众缺医少药

问题而建立的，药品生产企业在整体上形成“多、小、

散、低”的格局，至今尚未根本改变。［２０］然而，随着消

费者对药品质量、疗效、品种等需求大幅提升，我国

医药产业已经成为融入全球的大市场。于是，“小生

产与大市场”不相匹配的结构性矛盾，成为药品风险

的制度根源。当前，我国许多地区的恩格尔系数在

４０％～５０％之间，整体需求层次偏低，客观上给低质

量药品提供了生存空间，药品安全问题呈易发态势。

经济学理论认为需求决定供给，正是由于低端市场

的广泛存在，诱发了企业机会主义行为。［２１］加之药品

定价、招标采购机制不甚完善，个别药品生产经营者

采取低质低价竞争的策略吸引消费者。现实中存在

“一个中国，三个世界”的药品市场城乡差异，即价格

高昂的进口药和“原研药”占据了大城市三甲医院

６０％左右市场份额，中小城市多是国内企业的品牌

仿制药，农村地区则以价格低廉的药品为主。尤其

是在流动人口密集的城郊结合部和“城中村”，假劣

药品给农民工等低收入群体带来很大威胁。在２０１２

年“铬超标药用胶囊”事件检测出问题的各类药品

中，低价普药占了大多数。［２２］

同样重要的是公民社会的作用，行业协会在其

中扮演重要角色。作为嵌入到产业内部的社会中介

组织，行业协会具有了解企业并接近政府的优势，能

够发挥双方信息传递的“桥梁”作用。事实上，在已

经发生的食品药品安全事件中，行业协会没有充分

发挥监督作用，是导致系统性风险爆发的原因之一。

尽管我们并不否认行业协会可能代表企业诉求并积

极为其争取利益，但其积极作用是不容忽视的。换

言之，政府监管只是影响绩效的一个因素，不能把保

障药品安全的希望完全寄托在监管者身上。这就是

为什么业内经常讲“药品安全是生产出来的，而不是

监管出来的”。［２３］

２３消费者心态：群体安全焦虑与个体风险漠视并存

药品生命周期包括研制、生产、经营和使用四个

环节，因此消费者在药品使用中的心态和行为十分

关键。然而，当前我国社会存在群体安全焦虑与个

体风险漠视并存的问题。该现象的特征是“对于关

系个人的风险意识较强，而对关系到群体或社会的

风险重视不够；对于突发的、伤害性大的风险警惕性

较高，而对缓释性的、无直接生命伤害的风险防范不

足。”［２４］药品是体验性商品，存在明显的信息不对称

性，药品安全在医药产业的高速扩张中越来越具有

不可预测性。尽管人们对药害事故深恶痛绝，却不

愿意从自身做起主动防范潜在风险。现实中，掌握

合理用药知识并定期清理家庭药箱的人并不多，更

少有人主动制止假药贩子在街头收购过期药品行

为。除了医疗机构滥用药物，民众因缺乏自我药疗

知识而超剂量、超范围用药，是导致基层药品安全问

题的重要原因。更令人惊讶的是，高达６２％的消费

者在遇到问题食品药品时不知该如何投诉，并且主

观地认为投诉了也没用，最终消极地选择忍耐。［２５］

正是全社会对药品安全的矛盾心态，滋长了生

产经营者的违法意愿。因为企业认为只要“问题药

品”不带来直接的致命风险，就会得到消费者宽容，

被监管部门查处的可能性也很小。由于企业违法违

规的具体形式不尽相同，药品安全问题也就陷入防

不胜防的境地。即便被查处后，一些企业也存有侥

幸心理，社会环境一旦固化，就会对新进入者的行为

产生影响，从而形成恶性循环。

归纳而言，松散的政企关系使监管部门越来越

脱嵌于医药产业，复杂的经济社会基础给低质量药
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品带来生存空间，而药品生产经营者所处的社会环

境导致其产生可以违法的主观意愿。“敢于违法”、

“值得违法”和“愿意违法”构成了转型期我国药品安

全问题易发的逻辑链条。监管政治学视野下的我国

药品安全问题生成机制如表１所示。

表１　监管政治学视野下的我国药品安全问题生成机制

观察视角 存在问题 对药品安全的影响

政企关系 监管部门嵌入

医药产业网络

不深

监管部门对产业运行缺乏深入了

解，难以预防行业“潜规则”发生

经济社会基础 “小生产与大

市场”的结构

性矛盾

低端市场广泛存在诱发企业机会

主义行为

消费者心态 群体安全焦虑

与个体风险漠

视并存

宽容的社会环境助长生产经营者

违法意愿

３从监管到治理：重构药品安全工作体系的
模式

　　总之，要从根本上提高药品安全保障水平，不能

满足于提高药品标准、加强监管执法等技术层面的

微调，而应从理念、体制、主体和手段等顶层设计要

素入手，重构我国药品安全监管体系，实现从传统政

府监管到现代风险治理的转变。

３１理念重构：建立药品安全风险分析框架

新一代国家应急管理体系的主要特征是从被动

应急向主动防范转变，理想的食品药品管理应当是

建立在风险分析基础上的预防性体系。［２６］风险分析

框架由风险评估、风险管理和风险沟通３部分组成。

风险评估是指生物、化学、物理等危害对人体健康产

生的已知或潜在不良作用的可能性评价，这是一项

专家独立完成的纯科学技术过程，其任务是得出各

种危害对健康不良作用的性质和最大安全暴露量。

风险管理是监管部门根据当地经济社会因素和风险

分析结果决定可接受的风险水平，包括制定和实施

法规、标准并采取监管措施，属于政府部门的工作。

不论是专家的风险评估结果抑或政府的风险管理决

策，都要让不同利益相关者知晓，这一过程就是风险

沟通，专家、政府、媒体、企业和消费者都参与其中。

以往，对药品安全突发事件应急处置中投入大

量精力，却忽视了风险源头治理。要提高我国药品

安全保障水平，就必须在监管工作中引入风险分析

框架，实现由应急管理向风险治理转变。

一是风险评估的重心下移。改变以往药品风险

评估工作集中在国家层面的做法，包括通过不良反

应报告系统监测新发和区域性药品风险，用更加严

格的日常监督性抽验掌握全行业药品质量动态，同

时加大新特药未知风险的基础性研究。下移风险评

估重心的目的是科学预警，防范类似“铬超标药用胶

囊”事件这样的系统性风险爆发。

二是风险管理的关口前移。产业素质不高严重

制约我国药品安全基础，因此不妨以实施《国家药品

安全“十二五”规划》为契机，完善药品产业政策，调

整产业和产品结构，提升药品生产经营企业素质和

管理能力，从而落实药品安全企业主体责任。关口

前移是为了实现源头治理，形成药品安全“防火墙”。

近年来，发展改革、工信和商务等产业部门越来越多

地参与到监管政策制定中，形成政策合力。同时，国

家食品药品监督管理部门开始出现一些具有基层药

厂工作经历的高层管理者。监管部门也正在考虑重

新担负起对从业人员进行培训的职责。

三是风险沟通的主体外移。具体可通过各种传

媒渠道教育重点人群，尤其是引导慢性病患者和老

年人等药品消费量大的人群从正规渠道选购药品，

谨慎通过互联网购药。在流动人口和低收入群体中

大力普及药品安全知识，让低质量药品没有生存空

间。同时，加大药品安全信息服务力度，各地可探索

组建“药品安全义工队”，发动具有一定专业知识的

志愿者走进城乡社区和工矿广泛宣传日常药品安全

知识，营造全社会关心药品安全的良好氛围。

３２体制重构：合理化药品监管省以下垂直管理

判断一项事务是否需要进行垂直管理，主要取

决于其外部性大小。成本外溢性小的事务可以用本

地化策略应对，反之则需要在更高层次统筹，否则会

出现政府失灵。药品风险在现代社会越来越具有跨

区域流动性，分散的本地监管机构很难单独应对，因

此发达国家的经验是药品监管权力上收、集中和

强化。

然而，我国正在经历药监权力下放和分散的反

向运动。２００８年中央调整药品监管机构省以下垂直

管理，实行属地化分级管理，该做法在实践中产生一
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系列问题。对体制进行合理化改革的当务之急是，

防止地方保护主义抬头，实现药品的跨区域风险治

理。在新一轮国务院机构改革整合有关部门食品安

全监管职权后，有必要重新审视省以下食品药品监

管体制。

一是确保省以下药品技术监督机构的独立性。

地市级药品技术监督机构可以作为省级药品技术监

督机构的派出机构，直属于省级食品药品监督管理

部门。有条件的地区可以将药检机构和不良反应监

测机构设到县一级，人事、财务和资产相应上划。这

样既不改变“地方政府负总责”的责任体系，又起到

技术监督制约行政监督的作用，遏制地方保护。

二是设立跨区域药监督察机构。为应对大工业

生产中药品风险的流动性特征，需要超脱于本地的

机构进行综合协调和全链条查处。可以在全国设立

若干个直属于国家食品药品监督管理局的跨区域督

察机构，进一步推进统一市场建立。

三是提升地方药监局长业务素质。省以下地方

各级政府在任命药监局长之前，应征求省级药监部

门意见，尽可能保障其专业水平和胜任力。

３３主体重构：充分发动各利益相关方“共治共享”

过去，药品监管工作一直被纳入医药卫生事业

的范畴，是政府市场监管职能的组成部分。党的十

八大报告进一步将改革和完善药品监管体制机制作

为社会建设的重要内容，并把药品安全上升到“提高

人民健康水平”的新高度。２０１３年国务院机构改革

组建国家食品药品监督管理总局，要求食品药品监

督管理部门转变管理理念，创新管理方式，充分发挥

市场机制、行业自律和社会监督作用，建立让生产经

营者真正成为食品药品安全第一责任人的有效机

制。［２７］因此，有必要把“党委领导、政府负责、社会协

同、公众参与和法治保障”的社会管理体制延伸到药

品安全工作中，形成“主责在企业，主体是民众，主导

靠政府”的药品安全工作新格局。

首先，完善消费者投诉反馈机制，参照食品安全

监管领域的做法提高药品安全举报奖励额度。［２８］这

一做法的目的是畅通消费者诉求表达渠道，发挥其嵌

入基层并拥有社会网络的优势获取药品安全信息。

其次，发挥行业协会了解企业、接近政府的优

势，担负起监管部门与医药行业的“桥梁”作用，把监

管外压变成企业提高生产质量的内在行动。例如协

会可以牵头设立“药品质量安全保证基金”，要求企业

在取得会员资格前签署生产质量行为规范承诺并交

纳保证金，对于违反承诺者扣除相应数额保证金甚

至取消会员资格，从而用经济激励倒逼企业行为。［２９］

３４手段重构：构建多元、动态和柔性的立体治理体系

传统药品监管主要依靠单一且刚性的行政手

段，如审批、罚款、吊证等，这种静态监管方式不利于

应对药品系统性风险。有必要综合运用宣教、经济、

网络等柔性管理手段，全方位应对当前的系统性药

品风险。

一是市场激励手段。通过市场机制激励药品生

产经营者主动守法，能够有效降低监管成本。药监

部门刚刚实施的药品安全“黑名单”制度便是典型，

通过公布具有严重违法行为的企业名单，降低其产

品的市场声誉，进而影响其经济效益，倒逼企业提高

内部质量管理水平。

二是宣传引导手段。有必要在全社会加大诚信

宣传力度，让药品生产经营者意识到自己同时也是

药品的消费者。

三是虚拟社会手段。互联网有利于将传统的科

层管理变为扁平化治理，从而降低工作成本。目前

国家食品药品监管总局政务微博“中国食品药品监

管”（ＣＦＤＡ）已有“粉丝”１９０多万，产生了较大社会

影响。建议有条件的县级以上药监部门都开通政务

微博，发挥普及药品安全知识，收集投诉举报线索，

发布案件处理信息的作用。
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