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·药物政策·

我国药品安全监管：制度变迁和现实挑战（１９４９—２００５）
胡颖廉

清华大学公共管理学院　北京　１０００８４

【摘　要】药品存在多种风险，随着工业化的推进，各国都对药品安全实行严格的政府监管。我国政府从建
国伊始就设立药政、药检机构，并对医药行业进行指令性的行政管理，以确保人民群众的药物安全和可及。成立

于１９９８年的国家药监局是国务院机构改革的产物，其在形式上解决了医药领域多头管理、职权交叉、政企不分等
问题，并运用行政许可、信息公开等手段对药品安全进行监管，试图达到“以监管为中心，监、帮、促相结合”的政策

目标。然而从国家药监局成立至２００５年，我国药监领域出现诸多问题，表现为药害事故频发，低水平新药泛滥，
行政许可领域腐败现象严重，民族制药工业经济效益不佳，药品使用环节监管无力等。政策目标多元，法律地位

模糊，机构声誉不佳，监管能力不足和内部认同度低可以部分地解释这一“没有赢家”的政策结果。
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１药品及其风险

药品在人类健康保健中扮演着重要角色。依据

历史传统和公共政策的差异，各个国家和地区对药

品的定义也有所不同，但一般都包含如下三个方面：

首先是药品的防病、治病用途；第二是药品以人体为

发挥作用的对象；第三是药品的类别或制造标准。

《中华人民共和国药品管理法》第１０２条对药品作了

如下定义：“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

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。”本文将研究边界限定为化学药品（ｃｈｅｍｉｃａｌ
ｄｒｕｇｓ，俗称“西药”）和生物制剂（ｂｉｏｌｏｇｉｃｓ），而不涉
及中药、生化药品，也不包括保健品（保健食品与保
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健物品）、化妆品和医疗器械。这一方面是由于化学

药品和生物制剂相比其他种类药品具有更高的风

险，因而成为监管的重要领域；另一方面则考虑到这

两类药品占据我国医药制造业和销售业的绝大多数

份额，这使研究更具有政策意义。

药品是一种特殊的商品，其不仅为人类生存发

展所必需，而且在研发、生产、销售和使用环节存在

行业垄断、外部性和信息不对称等特征。基于这个

原因，世界上大部分国家对药品实行政府监管（ｇｏｖ
ｅｒｎｍｅｎｔｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ），具体包括药品的安全性（ｓａｆｅｔｙ）、
有效性（ｅｆｆｉｃａｃｙ）、质量可控（ｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌｌａｂｌｅ）和
价格（ｐｒｉｃｅ），这其中尤其是药品安全性受到人们的
广泛关注［１２］。

近现代以前，人们主要依靠行业自律和社区规

则来保障药品安全。工业化和城市化进程开始之

后，随着人口与商品流动的加速，传统的药品安全保

障体系越来越不能适应现代社会发展的需要。１９世
纪下半期，英美等国市场上假药、劣药泛滥，严重威

胁到人们的健康乃至生命安全［３］。于是各国政府纷

纷颁布法律，成立新的药品监管机构，①以行政公权

力约束企业的不端行为。

安全问题源于风险。药品安全风险的来源主要

包括产品缺陷、药物副作用、错误用药或医械使用错

误、以及其他不确定性风险［４］。政府对药品的监管是

面向未来的，是在信息不完全的情况下对未来的预判。

而药品作为经过了漫长研究开发以及制造环节的物质

和组分，其本身存在着固有的风险。药品可能会存在

设计缺陷，设计时在药品结构、剂型、配方等方面存在

不合理性。纵观世界各国发生的主要药害事件，有的

是来自于实验室阶段、非临床安全评价阶段或临床研

究阶段的缺陷，还有的是针对特异体质乃至在特定地

域发生的药害事故。作为监管机构，能做到的是通过

综合运用各种监管手段，尽量降低药品风险，但是实际

上，并不能将药品风险削减为零［５］。

２我国药事管理沿革———机构与职能

我国政府从计划经济时代就开始对药品进行行

政管理。１９４９年１１月１日，中央人民政府成立卫生
部，之后在医政局下设药政处，主要配合禁止非法种

植、严禁吸食毒品，开展免费治疗，限期戒毒，以及取

缔伪劣药品充斥市场［６］。随着时间的推移，政府在

药品管理领域的机构和职能逐步完善，除了对医药

产业进行计划生产管理之外，还建立了药政、药检机

构，并对医药商业和医药工业进行行政管理（如生产

计划下达、质量管理、人事任免等）。

有学者根据发展导向和管控导向两个维度对中

国药品管理模式加以划分：认为解放后到１９７８年属
于行政型模式。这一时期的特点是以计划命令和对

生产的直接干预对企业进行管理，但药品生产企业

的盈利动机不强［７］；改革开放后到１９９８年是发展型
模式。从１９８０年代中期开始，国家在城市推行经济
体制改革，改革的思路渗入到医疗卫生领域［８］，药品

生产和经营企业的发展动机逐步提升，中央政府也

专门设立国家医药管理（总）局对医药企业进行行业

管理，而直接干预相应减少。

１９９８—２００４年为监管型模式的“监、帮、促”阶
段。１９９８年国务院机构改革将“政企分开”、“一事
进一门”作为重要原则，新成立的国家药品监督管理

局（２００３年更名为国家食品药品监督管理局，我们在
此简称国家药监局）结束了药品监管长期存在的多

头管理、职责交叉、政企不分的问题，此时政府加强

了对药品研发、生产、流通、使用的监管力度，时任国

家药监局局长的郑筱萸提出了“以监督为中心，监、

帮、促相结合”的工作方针，在扮演监管者角色的同

时还担当产业促进者。２０００年，药品监管系统开始
实行省以下垂直管理；２００５年至今为监管型模式的
科学监管阶段。在经历了一系列药监系统腐败案件

和随后的药害事故之后，国家药监局提出“科学监

管”的口号，进一步明确了自身的定位和角色，将监

管工作的重要性提升到前所未有的高度［９］。政府扮

演监管者的角色，与政府作为行政管理者的角色也

是大不相同的。在２００８年国务院机构改革中，国家
食品药品监督管理局改由卫生部管理，卫生部负责

６４

① 监管机构（ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙａｇｅｎｃｙ）并不是西方政府传统意义上的三权之一，其一般被称为政府的第四部门（ＦｏｕｒｔｈＢｒａｎｃｈｏｆ
Ｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔ），通常是为了应对社会危机而产生的，特征是集准立法、准行政与准司法权于一身。例如在美国，监管机构主要在进
步运动（ＰｒｏｇｒｅｓｓｉｖｅＥｒａ）、新政（ＮｅｗＤｅａｌ）和伟大社会运动（ＧｒｅａｔＳｏｃｉｅｔｙＭｏｖｅｍｅｎｔ）三个时期建立，具体可分为三类：一、独立监
管委员会（ＩｎｄｅｐｅｎｄｅｎｔＲｅｇｕｌａｔｏｒｙＣｏｍｍｉｓｓｉｏｎ），包括联邦贸易委员会、公平就业委员会等；二、部属监管机构（ＥｘｅｃｕｔｉｖｅＤｅｐａｒｔ
ｍｅｎｔＡｇｅｎｃｙ），如食品药品监督管理局（隶属于卫生部）、高速公路交通安全管理局（隶属于交通部）；三、独立行政机构（Ｉｎｄｅ
ｐｅｎｄｅｎｔＥｘｅｃｕｔｉｖｅＡｇｅｎｃｙ），如环境保护署。
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制定宏观药物政策和药品标准。国务院于 ２００８年
底发文调整食品药品监督管理省以下垂直的体制，

药监体制进一步完善。表１反映了我国药品管理模
式的历史演进。

表１　中国药品管理模式演进［１０］

　　　　　管控导向

强 弱

发
展
导
向

强
监管型模式（监、帮、促阶段）

（１９９８—２００４）
发展型模式

（１９７８—１９９７）

弱
监管型模式（科学监管阶段）

（２００５—至今）
行政型模式

（１９４９—１９７７）

　　如果按照宏观调控（ｍａｃｒｏｃｏｎｔｒｏｌ＆ｐｌａｎ）、政府
监管（ｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ）和微观管理（ａｄｍｉｎｉｓｔｒａ
ｔｉｏｎ）三种模式对政府职能进行划分［１１］，我们可以将中

国化学药事管理机构及其职能演变归纳如表２。
在国务院第四次机构改革中成立的国家药品监

督管理局至今已走过十个年头。国家药监局在成立

之初就提出“以监管为中心，监、帮、促相结合”的工

作指导方针，具体而言，就是“以监督为中心、法规为

依据、技术为依托、基层为重点，‘监、帮、促’相结合，

加大执法力度，保证人民群众用药安全有效，为人民

健康服务，为社会主义现代化建设服务。”。［１２］

药事管理中出现的诸多问题可以部分解释监管

者多元政策目标的提出。在修改《药品管理法》的过

程中，国家药监局充分认识到问题的存在和严重性，

包括药品生产低水平重复，民族制药企业利润率大

幅下降，药品经营秩序混乱，药品定价不合理，药品

管理政出多门、多头执法等［１３］。由此可见，国家药监

局成立的初衷是既要保障药品安全有效，又要提升

民族医药产业的创新能力，也要促进医药企业的经

济绩效，还要确保人民群众对药品的可及性。在上

述政策目标中，药品安全是最核心的使命，其他目标

都是围绕药品安全展开的。

表２　新中国化学药品管理机构与职能演变

宏观调控（ｍａｃｒｏｃｏｎｔｒｏｌ＆ｐｌａｎ） 政府监管（ｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ） 微观管理（ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ）

行政型模式

（１９４９—１９６５）

生产计划：国家计划委员会（１９５２）
国家经济委员会（１９５２）
药品价格管理：商业部、卫生部和石油

化工部

药政、药检：卫生部医政局药政

处 （１９５０）、卫 生 部 药 政 司
（１９５３）、卫生部药政管理局
（１９５７）
技术检验：卫生部药品检验所

（１９５０），卫生部药品生物制品检
验所

化学制药工业领导管理：轻工业部医药工业

管理局（１９５２）、石油化工部医药司（１９５６）、石
油化工部成立中国医药工业公司（１９６４）
医药商业领导管理：卫生部领导中国医药公

司（１９５０）、商业部领导中国医药总公司
（１９５２）、商业部医药（贸易）局（１９５８）、商业
部中国医药公司（１９６２）

文革模式

（１９６６—１９７７）
燃化部医药小组（１９７０）、燃化部医药局（１９７４）、石化部医药局、化工部医药局（１９７５）、商业部医药组（１９７０）、商业部医药局
（１９７２）

发展型模式

（１９７８—１９９７）

行业规划：国务院直属（卫生部代管）

国家医药管理局（１９７８）、国家经济委员
会下属国家医药管理局（１９８２）、国务院
直属国家医药管理局（１９８８）、国家经济
贸易委员会下属国家医药管理局

（１９９３）
药品价格管理：国家计划部门会同医药

管理局商定

药政、药检：卫生部药政局

技术检验：卫生部药品检验所、

药品审评中心、药品不良反应检

测中心、药品认证中心（１９９３）

管理制药工业和医药商业的行政组织：国家

医药管理（总）局

特殊药品管理（ｓｐｅｃｉｆｉｃｄｒｕｇａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ）：
　　国内贸易部：生化药品
　　公安部：麻醉药品（产品配额）
　　能源部：放射性药品（产品配额）
　　国家体育委员会：运动药品

监管型模式

（１９９８至今）

行业规划：国家经济贸易委员会医药司

（１９９８）、国家发展和改革委员会经济运
行局 （２００３）、国 家 发 改 委 工 业 司
（２００３）、工业和信息化部消费品工业司
（２００８）
药品价格管理：国家发展计划委价格司

（１９９８）
发展改革委价格司医药价格处（２００３）、
价格监督检查司（２００３）、药品价格评审
中心（２００５）

药品监管：国家药品监督管理局

（１９９８）、国家食品药品监督管理
局（２００３）、卫生部药物政策与基
本药物制度司（２００８）
技术检验：中检所、药品审评中

心、药品认证中心、药品再评价

中心（１９９８）

无

资料来源：作者整理
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３我国药品安全监管的政策工具

如上文所述，尽管国家药监局设立了多种职能

和目标，但其工作的中心环节依旧是药品安全监管。

本文依据实际工作中的分类方法来具体介绍我国药

品安全监管的现状，尤其是涉药主体的资质和行为、

药品注册和药品流通及使用环节的安全监管。

涉药主体的资质和行为是药品风险的重要因

素。涉药主体是指从事药品研发、生产、流通和使用

等单位，具体包括非临床研究机构（如科研机构或企

业的实验室）、临床试验机构（如大型综合医院）、药

品生产企业（如制药公司、药品加工厂和车间）、药品

经营企业（如医药批发公司、连锁药店和单体药店）、

医疗服务提供者（如各类医院、门诊和诊所）等，其中

的研发环节又可以细分为实验阶段、临床试验和新药

审批。［１４］监管者通过市场准入许可和质量管理标准设

定等手段来确保涉药主体具备基本的资质，将不具备

条件的主体排除在市场之外；同时还以日常监管的方

式确保涉药主体的行为符合各类标准和规范，防止和

查处违规操作行为，这些都有利于降低药品风险。

药品安全监管实践从实用角度划分政府职能，

对药品风险进行管理。例如国家药监局设立药品安

全监管司，专职药品风险管理和安全监管。其主要

职责包括药品质量管理规范的制订与实施，药品不

良反应检测，药品分类管理，特殊药品监督管理以及

药物滥用监测。药品市场监督司（在２００８年机构改
革中已变更为药品稽查局）负责流通领域药品、医疗

器械安全监管，依法监督药品批发、零售企业和医疗

机构。与此同时，药品注册司所负责的新药、仿制

药、进口药品等注册是从源头上对上市药品进行风

险收益评估。下表３归纳了不同环节药品风险管理
的政策工具。

表３　分环节药品风险管理政策工具

行政许可 信息传递 专家咨询 日常监管 强制手段

药品研发 ＋ ＋ ＋ ＋

药品注册 ＋ ＋ ＋ ＋

药品生产 ＋ ＋ ＋

药品流通 ＋ ＋ ＋

药品广告 ＋ ＋ ＋

药品不良反应 ＋ ＋

药品使用 ＋ ＋

药物滥用 ＋ ＋ ＋ ＋

特殊药品管理 ＋ ＋ ＋ ＋

４转型期我国药品安全监管面临的挑战

然而，理想的政治意愿与现实的政策结果间却

存在巨大差异，我国药监系统在过去十年里暴露出

诸多问题。归纳而言，目前公众和学界对我国药品

安全的批判主要集中在如下几个方面。

４１重特大药害事故频发，药品抽检不合格率没有明
显下降

根据国家药监局的调查报告，２００６年以来的“奥
美定”事件、“齐二药”事件、“欣弗”事件、甲氨蝶呤

事件使数以万计的患者受害，数十人死亡；而发生的

黑龙江完达山“刺五加注射液”和乌苏里江“双黄连

注射液”两起严重的中药注射剂不良反应事件和大

连金港安迪问题狂犬病疫苗事件更是造成严重社会

恐慌。这些药害事故的发生让人怵目惊心。下图１

展示了１９８５—２００７年我国历年药品抽检不合格率的
情况。可以看到，尽管从上世纪９０年代中期开始药
品抽检不合格率逐年下降，但从２００２年起不合格率
开始呈上升趋势。

资料来源：历年《中国卫生年鉴》、《中国食品药品监督管理年鉴》

图１　１９８５—２００７年中国药品抽检不合格率（％）
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４２每年有大量低水平新药审批上市，行政许可领域
腐败案件频发

统计显示，全国新药生产审批量从 １９９８年的
６００件跃升到２００５年的４５００件，且四类、五类新药
的比重持续上升。同一通用名的药品具有多个商品

名，使医师在处方行为中无所适从。图 ２反映了
１９８７—２００８年我国每年新药审批数量的变化趋势，
这其中四、五类新药构成了新药数量的主体，可以看

到２００４年前后该曲线有一个峰值，２００５年以后新药
审批数量显著下降。与药品注册的行政许可程序相

伴随，各级药监部门腐败案件频发。从 ２００４年起，
药监系统陆续出现腐败案件，并呈现井喷的趋势。

２００７年７月，国家药监局原局长郑筱萸因贪污受贿
被执行死刑。尽管我们无法找到确凿证据来证明低

水平新药泛滥与药品行政许可领域腐败现象严重之

间的因果联系，但仅仅是因监管者加大复查力度而

导致申请人主动撤回大量申请资料这一事实，已经

足以说明许多问题。［１５］

资料来源：历年《中国卫生年鉴》、《中国食品药品监督管理年鉴》

图２　１９８７—２００８年中国新药审批数量

４３医药产业创新能力亟待提高，民族医药工业发展
情况堪忧

全国人大科教文卫委员会曾于２００７年４月赴江
苏对药品安全监管和《药品管理法》实施情况进行调

研，并撰写了调研报告。报告认为，虽然全面实施

ＧＭＰ和ＧＳＰ认证，淘汰了一批落后企业，但我国医药
企业多、小、散、乱的问题仍未根本解决。民族制药

工业仍集中生产一些比较成熟、技术要求相对较低

的仿制药品，同品种生产企业数量众多，低水平重复

严重。据了解许多企业开工严重不足，医药企业产

能利用率最高的大输液为７０％，片剂为４５％，胶囊为
４０％，水针为５０％，粉针为２７％。民族制药工业自主
创新能力薄弱，大部分企业无法成为医药研发的主

体，我国目前生产的药品中，具有自主知识产权的不

到３％。我国的医药产业还处在国际医药产业链的
低端，药品产业发展水平亟待提高。［１６］

与此同时，民族医药产业的发展情况令人堪忧。

各地药监部门和不少医药企业反映，目前我国民族

制药工业发展正陷入困境。２００６年，全国医药生产
企业实现销售收入５２００亿元，增长了１７５３％，但销
售利润率却下降到７９８％，累计亏损企业１３６８家，
行业亏损面达２２６２％。图３反映了自１９９５年以来
国有药品生产企业成本费用利润率的变化趋势。可

以看到，１９９８年以后整体利润率仅有细微增长，２０００
年以后停滞不前，近年来甚至有所下降。相比较而

言，制药外企的经营情况要好于国企。

资料来源：历年《中国统计年鉴》

图３　１９９７—２００６年中国医药制造业工业

成本费用利润率图

４４药品使用领域问题严重
现行法律对药品的生产经营规定比较详尽，要

求药品生产企业和流通企业要分别通过ＧＭＰ和ＧＳＰ
认证，较好的保障了药品在生产和流通环节的安全。

相比之下，《药品管理法》对药品使用量占全部药品

销量约８０％的各级医疗机构的药品质量管理规定比
较薄弱，仅有第２８条对此做了原则规定，缺乏相应的
处罚条款。对医疗机构自行配制制剂行为也缺乏有效

的监管。据了解，目前不少基层医疗机构药房的储存

条件差、管理混乱，制剂质量得不到保证，影响了药品

的安全有效。此外。滥用抗生素是医师处方行为中的

常见现象，而且没有引起患者群体的重视。

可见，监管者最初设定的保障药品安全、提升药

品研发创新能力、促进医药企业发展、确保人民群众

对药品可及等既定目标都没有完全实现。进一步而

言，患者不满目前的药品安全状况，民族制药企业的

利润率下降，国家希望提升医药自主创新能力的愿

望也落空，医师缺乏有效的新药应对日益复杂的疾

病，似乎没有任何一个利益相关方对现状表示满意。

那么，为什么会出现一个没有赢家的政策结果呢？

这一问题激发了我们对１９９８年以后我国药品监管
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政策加以剖析的兴趣，同时也是本研究的现实背景。

５目标、声誉和能力：一个可能的分析框架

５１政策目标多元、模糊甚至冲突，而且实现情况均
不如人意

一项针对各级药监部门官员的调查显示，半数

的受访者认为三个政策目标中仅有“监督”的成绩差

强人意，而“帮助”和“促进”的效果并不理想。① 如

上文所述的问题相适应，医药制造业的市场集中度

也长期在极低水平徘徊；其次，药品费用支出占城乡

居民可支配收入的比例不断上升，群众对药品的可

及性下降；最后，药品监管机构腐败案件接连发生。

药品监管机构的使命本应是确保药品安全、有

效和质量可控，例如具有上百年历史的美国 ＦＤＡ就
以“保障并促进公共卫生”为宗旨。然而中国的药品

监管机构从设立伊始就将药品安全监管和产业发展

推动等目标混同在一起。在发展型国家的语境下，

作为独立监管机构的药监部门确立了本应由政策部

门承担的政策目标。其不仅要确保药品安全有效，

解决风险社会固有的不确定性，还在转型期这一特

定阶段承担起发展的目标，关注医药行业的经济绩

效。在全能主义国家的制度惯性下，药监部门还担

负起提供普遍服务、保障社会公平等社会责任，试图

确保患者对优质廉价药物的可及性（ａｃｃｅｓｓｉｂｉｌｉｔｙ）。
对于多元的政策目标，不论是决策者还是民众都对

药监部门寄予了厚望，但由于单一政策手段和职能

配置的限制，药监部门在实际中无法达到这些目标。

５２机构声誉低下，各利益相关方都感到不满意，药
品安全监管政策似乎出现一个“没有赢家”的结果

民族制药的创新能力低下，整体利润率没有明

显提高；各级药监部门接连不断的腐败案件使民众

产生了强烈的不信任感，频繁发生的药害事故更将

其推向社会舆论的风口浪尖，相当一部分甚至认为

高昂的药价是药监部门造成的（实际上药品价格的

主管部门是国家发展改革委和各级物价管理部门）；

中央政府也对药监系统丧失了信心，继２００３年否决
了国家药监局升格为总局（正部级）的提议后，进而

在２００８年新一轮国务院机构改革中将国家药监局
改由卫生部管理。这就出现了一个看似“没有赢家”

的政策结果。

在上文所提及的问卷调查中，９５％以上的受访
者认为药监部门当前的社会声誉不佳，与实际工作

中的表现和所取得的成绩不相符，“虽然工作还行，

但名声很差”。例如在“齐二药”、“欣弗”等药害事

件中，社会舆论把矛头都指向药监部门，这就让后者

感到“委屈”和“冤枉”，因为生产企业的违规操作和

医疗机构的不合理用药并不能完全归咎于监管者。

此外，药监部门所进行的几项主要工作也饱受

诟病，工作成绩被掩盖或否定。例如国家药监局推

行的ＧＭＰ和ＧＳＰ强制认证制度，目的是淘汰一部分
中小型药品生产企业，抑制药品市场过度竞争的局

面并提升我国制药产业的整体实力。在问卷调查中，

几乎所有受访者都认为推行ＧＭＰ的方向是正确的，客
观上也提高了药品生产企业的能力。但就是因为出现

了极少数利用 ＧＭＰ认证以权谋私的腐败案件和在
ＧＭＰ企业发生的药害事件，这一政策本身的合理性就
受到强烈质疑。类似的情况还出现在２００４年前后的
换发药品批准文号（也就是通常所说的“地标升国

标”）等工作中。

更令人疑惑的是，民族医药企业抱怨制药外企

享受“超国民待遇”，竞争环境对自己不公平，产业主

管部门“不作为”；认为民族医药企业在为“以药养

医”及“药价虚高”等社会矛盾的转移“背黑锅”；归

根到底是没有一个主管部门对医药产业的发展负

责，国家也不重视这个产业［１７］，出现“产业政策去中

央化”的局面。这就与药监部门为民族医药企业发

展创造良好制度环境的初衷相悖。

５３药监体系内部认同意识弱化，机构能力亟待提高
笔者先前进行的一项实证研究表明，地方药监

部门呈现整体能力不强，地区间差异大的特征［１８］。

上述问卷调查的结果显示，９０％以上的受访者认为
各级药监部门有必要加大财政投入并提升药监官员

的专业水平，这就反映了药品监管机构能力还有待

提高。

制约各级药监部门能力提升的重要因素是法律

专业人才严重不足。图４展示了２００２—２００７年全国
食品药品监管系统公务员构成情况，尤其是具有法

０５

① 该项问卷调查于２００８年７月由笔者主持进行，受试者包括来自国家药监局各司室及相关直属单位，各省、市、县药监局
近５０名工作人员，其中回收有效问卷３３份。受试者涵盖了各级药监部门的官员，分别来自综合、政策法规、药品注册、
药品安全监管、药品市场监督和技术支撑等部门，行政职务包括了从普通科员到司长各个级别。
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律专业背景的公务员在全部公务员中所占的比例。

可以看到，法律专业背景公务员在全部公务员中的

比例一直偏低，而且呈现逐年显著下降的趋势。经

验告诉我们，这一问题在基层表现得尤为严重，直接

影响到行政审批和行政执法中依法行政的理念。

资料来源：历年《中国食品药品监督管理年鉴》

图４　２００２—２００７年全国食品药品监管系统

公务员构成情况

６结语

药品安全监管是近年来社会大众和学界都非常

关注的问题，已有的媒体报道和学术研究大多集中

在个人腐败的报道和机构能力的探讨，鲜有跳出药

品安全监管本身，从宏观的政治经济背景和具体的

机制设计入手，深入分析制度对利益相关者行为的

影响。这不能不说是一个缺憾。

本文从我国药品安全监管的历史沿革和机构变

迁分析切入，试图解释药监领域“没有赢家”的政策

结果。研究认为，政策目标多元，法律地位模糊，机

构声誉不佳，监管能力不足和内部认同度低都可能

阻碍药品监管机构的发展和政策执行的效率。应当

承认，这一分析远不是最终的结论，仅仅期望给读者

提供某些启发和思路。
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