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国家基本药物质量监管中存在的问题及对策
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【摘　要】本文分析了我国基本药物生产、流通和使用环节的质量监管现状和问题，指出药品监管部门要
监督指导生产企业的工艺和处方的自查，严格审批委托生产的条件，保证中药制剂的质量可控。制定基本药

物配送企业的遴选标准，对进货、验收、储存、出库、运输等环节加强监管，引入药品电子监管码。应加强对医

疗机构的基本药物监管，并通过行政检查、信息披露等监管方式，来保障基本药物安全。
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　　２００９年８月，卫生部等９部委联合发布了《关于

建立国家基本药物制度的实施意见》，标志着国家基

本药物制度的正式建立，之后又陆续出台了《关于基

本药物生产配送企业全面实行电子监管有关事宜的

公告》、《关于印发加强基本药物质量监督管理规定

的通知》、《国家基本药物目录管理办法（暂行）》、

《关于基本药物进行全品种电子监管工作的通知》、

《关于国家基本药物品种检验工作的指导意见》、《关

于进一步加强基本药物生产监管工作的意见》等规

定，以加强和完善基本药物的生产、流通和使用环节

中的质量监管。自基本药物制度实施以来，基层基

本药物价格全国平均下降３０％。［１］但由于部分基本

药物中标价格过低，药品生产企业缺乏生产积极性，

造成临床使用短缺，例如体外循环心脏手术必用关

键药“硫酸鱼精蛋白注射液”的全国性“缺货”，就曾

导致多地心脏手术受到影响。
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国务院办公厅于２０１３年２月颁布了《国务院办

公厅关于巩固完善基本药物制度和基层运行新机制

的意见》，提出强化基本药物质量安全监管，落实政

府监管责任，保证药品质量安全。在此背景下，本文

试图分析我国基本药物生产、流通和使用环节中的

质量安全问题，并对健全和完善基本药物监管制度

提出建议，以期改进我国的基本药物质量监管制度。

１基本药物生产、流通和使用中的质量安全

１１基本药物生产中的质量安全

我国的国家基本药物被全部纳入医保范围，且

报销比例显著高于同类非基本药物，巨大的市场份

额吸引各药品生产企业涉足基本药物生产领域，其

中不乏一部分资质差、实力弱的生产企业，其药品质

量安全存在一定隐患。

１１１药品委托生产不规范

《药品管理法》第１３条规定，经国家或省级药品

监督管理部门批准，药品生产企业可以接受委托生

产药品。《药品生产监督管理办法》要求药品委托生

产的委托方应当是取得相应药品批准文号的药品生

产企业，持有与生产相应药品的生产条件相适应的

《药品生产质量管理规范》认证证书，按照《药品生产

质量管理规范》进行生产，并按照规定保存所有受托

生产文件和记录。

就基本药物的生产而言，其盈利能力较低，产能

占用较大，企业既需要保障基本药物质量，又需要控

制生产成本。某些大中型企业在获得基本药物生产

资格后，可能委托中小企业生产；为适应医药市场扩

张需求，某些企业可能会依靠委托生产扩大产能。

在基本药物生产的委托方和被委托方之间，存在着

委托—代理关系，而如何对基本药物的被委托方进

行监督和约束，就成为难题。客观方面，目前存在着

被委托企业不按照委托方注册的药品生产工艺和质

量标准进行生产的情况。

１１２对中药饮片和中成药缺乏有效质量控制

在卫生部颁布的《国家基本药物目录（基层医疗

卫生机构配备使用部分）》（２００９版）中，收录化学药

品和生物药品共２０５种，中成药１０２种，并规定“颁

布国家药品标准的中药饮片为国家基本药物”。根

据《药品管理法》第１０条的规定，中药饮片必须按照

国家药品标准或省级药品监督管理部门制定的炮制

规范进行生产，但我国目前还没有成熟、统一的中药

饮片国家标准体系，而对于有国家药品标准的中药

饮片而言，现实中也往往是同一种药材多种炮制方

法，这影响了基本药物中中药饮片的质量可控性。

同时，目前依然缺乏对中成药产品的源头监管。

药材的基原、药用部位、产地、采收期、产地加工、贮

存条件等因素，都对中成药质量有重要影响。由于

缺乏稳定的药材基地和供应渠道，未对药品源头进

行有效监管，中药基本药物的质量受到严重影响。

１１３对原辅料供应商质量监控不足

药品的质量虽然是生产出来的，但药品原辅料

质量的优劣直接影响到药品的质量。一些药品生产

企业虽然重视自身质量保证体系的建设，但忽视了

对上游供应商质量保证体系的监督和控制，不能严

格执行对购进的原辅料验收、检验和按规定留样的

制度。在一些药品安全事件中，甚至出现了从非法

渠道购进原辅料的情形。药品生产企业未能充分认

识到对供应商质量保证体系审计的重要性，导致审

计流于形式，审计内容不全面，未能做到对厂房、设

备、工艺、质量管理、组织机构、人员等因素进行全面

审查，从而增加了基本药物生产中的质量安全的不

确定性。

１１４企业私自更改生产工艺

根据《药品管理法》第１０条规定，药品必须按照

药品标准和生产工艺进行生产。如果药品生产企业

改变影响药品质量的生产工艺，必须报原批准部门

审核批准。但现实中，某些基本药物生产企业在生

产过程中，为了降低成本，没有按照批准的生产工艺

进行生产，或者在变更生产工艺后未按法定要求进

行重新申报。如２０１１年四川省食品药品检验所对

蜀中制药生产的 １２个中药品种 １９个批次的药品

的检验，发现该公司的复方黄连素片、川贝枇杷糖

浆未按国家食品药品监督管理局批准的生产工艺

生产，为了减少资金投入，缩短了药材川贝的渗漉

时间，使得其有效成分没有完全浸出，减少了主药的

含量，进而影响了药物的治疗效果。这些行为不仅

违反了法律法规的规定，而且给基本药物质量带来

了安全隐患，使得监管部门无法及时掌握被监管企

业的最新相关信息，制约了基本药物质量监管的有
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效开展。

１２基本药物流通中的质量安全

国家基本药物制度的建立，使原有以大中型医

院和药店为销售终端的药品流通模式，逐步转变为

以基本药物定点生产和直接配送为主的药品流通方

式。但基本药物流通环节中，还存在配送企业能力

不一、冷链配送技术有待加强、基本药物流通秩序有

待规范等问题。

１２１配送企业的遴选标准有待明确

２００９年，中共中央、国务院《关于深化医药卫生

体制改革的意见》明确指出，基本药物实行公开招标

采购，统一配送，减少中间环节，保障群众基本用药。

国务院办公厅《关于印发建立和规范政府办基层医

疗卫生机构基本药物采购机制指导意见的通知》中

要求［２］，基本药物的招标采购遵循质量优先、价格合

理的原则，鼓励各地采用“双信封”的招标制度，企业

在编制标书时分别编制经济技术标书和商务标书，

只有经济技术标书评审合格的企业才能进入商务标

书评审，商务标书评审由价格最低者中标。

部分省份在遴选基本药物配送企业的招标过程

中，弱化了基本药物的技术标、质量标，而只注重基

本药物的价格标。这使得从事基本药物配送的中标

企业，可能并不具备相应的现代物流能力、基本药物

供应保障能力，并非行业中的优势企业或主流企业。

这影响了基本药物流通中的药品质量。

１２２基本药物流通秩序亟待规范

现实中，部分中标的基本药物配送企业因配送

半径和成本问题，无法实施有效配送。基本药物流

通环节中，“挂靠经营”、“走票”、“倒买倒卖税票”等

违规行为时有发生，这也增加了基本药物质量安全

的隐患。

１３基本药物使用中的质量安全

我国《药品管理法》第四章“医疗机构的质量管

理”和第九章“法律责任”的部分，都未能对医疗机构

药品质量监管设定内容系统、指向明确、责任明晰的

规则。现实中，基层医疗卫生机构往往未按要求、比

例配备和使用基本药物，或者是在基本药物进货、验

收、储存、调配等环节管理中，没有严格遵循法规、规

章和规范性文件的要求，从而影响了基本药物质量，

乃至影响患者用药安全。

２加强基本药物质量监管的对策

要保障基本药物的质量，需要构建基本药物质

量的全过程监管体系，对基本药物生产、流通、使用

的诸多环节进行有效监管，对其可能影响质量的关

键点加以分析和控制。在基本药物质量保障中，政

府监管和机构自律都发挥着重要作用，药品监管部

门应为基本药物质量监管构建框架并设定规则，作

为行政相对人的药品生产企业、经营企业和医疗机

构，都应恪守相关药品管理法律、法规、规章和规范

性文件的要求，履行保障基本药物质量的义务。

２１强化基本药物生产的质量监管

２１１规范基本药物的委托生产

药品监管部门应严格审批基本药物的委托生

产。对于基本药物的生产委托方，药品监管部门应

检查其是否履行对受托方的质量监督责任；对基本

药物生产的受托方，所在地药品监管部门应将其纳

入属地监管范围，严格要求其按照委托方注册的药

品生产工艺和质量标准进行生产，不得擅自变更原

辅料及其来源。

２１２提高中药基本药物的质量可控性

为提高中药基本药物的质量可控性，基本药物

中药制剂的生产企业，若直接使用中药材投料，应当

固定药材的基原、药用部位、产地、采收期、产地加

工、贮存条件等；若使用中药饮片投料，应当选择符

合资质的、相对稳定的中药饮片供应商，并加强供应

商审计；若使用提取物投料，必须采用注册批准的工

艺，并对提取物使用原材料情况进行审计。此外，应

尽快建立健全中成药和中药饮片的质量标准体系，

完善相应的检验标准和炮制规范。

２１３遵守国家药品标准和批准的生产工艺

基本药物生产企业应遵守国家药品标准，主动

开展药品标准研究和修订工作，完善和提高药品标

准。基本药物生产企业须对所生产基本药物的生产

工艺和处方开展自查，并接受药监部门的核查。若

基本药物生产工艺及处方有变更，企业必须按照相

关规定办理补充申请注册或备案手续。核查结果不

符合要求的，企业不得组织生产。［３］

４２
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２２夯实基本药物流通中的质量监管
２２１规范配送企业遴选标准

各省份应尽快出台遴选基本药物配送企业的统

一规范，保证基本药物配送的畅通和安全。药品监

管部门应当加强对基本药物配送企业的监督管理，

严格按照《药品经营质量管理规范》的要求，对基本

药物进货、验收、储存、出库、运输等环节加强监管。

２２２强化基本药物流通监管
各级药品监管部门应当以规范药品购销中的票

据管理为突破口，通过开展现场检查，打击“挂靠经

营”、“走票”等违法行为。要切实强化对基本药物中

特殊药品经营的日常监督检查，进一步推进基本药

物品种的抽验工作，向社会公布基本药物的抽验结

果，并对在检查中发现的违法行为依法予以查处。

２２３实施基本药物的全品种电子监管
药品电子监管码是国家规定的药品标志，可实

现对药品生产、流通、消费的全程监管，实现判断药

品真假、质量追溯、召回管理与全程跟踪，维护药品

生产商及消费者的合法权益。目前，药品监督管理

部门正在推进基本药物的全品种电子监管，所有基

本药物生产企业的药物品种必须赋码，配送企业必

须通过电子监管网实现数据上传，保证网络的正常

运行和数据的完整可靠。这有助于通过信息化监管

手段来保障基本药物质量的可追溯性，从而真正实

现对基本药物的全过程监管。

２３加强基本药物使用的质量监管
基层医疗机构对基本药物的进货、验收、储存、

调配，都应符合相关医药卫生法律、法规、规章和规

范性文件的要求，药品监管部门应加强对基层医疗

机构的监督检查，对发现的医疗机构违法行为，应依

据《药品管理法》和相关法律、法规予以处罚。

２４综合运用多种行政监管工具
药品监管部门应通过综合运用多种不同的行政

监管工具，实现保障基本药物质量的监管目标。如

药品监管部门可以加强对药品生产、经营企业及医

疗机构的监督检查，适当增加基本药物目录中所列

药品的抽验批次，对基本药物目录、补充药物目录品

种进行全面监督抽检。

此外，还可以通过信息披露来实现基本药物的

监管目标。例如对于基本药物抽验结果，除定期以

“药品质量公告”形式向社会发布外，对在抽验中发

现的不合格产品，应及时通过媒体或网络向社会公

告和曝光。通过健全和完善国家基本药物药品不良

反应病例报告、调查、评价、处理工作程序和机制，及

时公布基本药物的药品不良反应信息，保障用药者

的知情权和用药安全。［４］

３小结

《深化医药卫生体制改革 ２０１２年主要工作安
排》指出，要完善国家基本药物目录，保证基本药物

的安全性、有效性和质量可控性，要保证及时、充足的

供应。只有通过药监部门对药品生产、流通和使用环

节进行全方位、无遗漏的监管，药品生产企业、药品经

营企业和医疗机构的在生产、流通和使用环节的自

律，公众的关切和媒体的监督，形成监管合力，才能

有效保障基本药物的安全、有效，实现质量可控。
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