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摘 要 目的：为我国药品安全监管机制的完善提供参考。方法：基于市场失灵、合约失灵和政府失灵理论，选取美国具有代表性

的药品安全监管机制进行分析和评价。结果与结论：美国在药品安全监管机制的实施和运用方面取得的成效显著，其具有代表性

的药品安全监管机制有处方药申报者付费机制、药品安全信息沟通机制、惩罚与激励机制、公私合作伙伴机制以及被动监测和主

动监测相结合机制，这些机制缓解了FDA的政府失灵，在一定程度上破解了市场失灵和合约失灵的难题。我国在完善药品安全

监管机制时应细化法律保障、充分调动外部力量、吸收利用现代信息技术、预防与处置并重、注重不同机制之间的协调、力求过程

公开和结果透明。

关键词 药品安全；监管机制；美国；研究；启示

5 结语
我国开展药品上市许可持有人制度试点是一项全

新的工作，必将对药品研发、产业发展产生重要而深远

的影响。该试点工作授权期限仅有 3年，相对于药物研

发周期、注册申报时限、配套制度的建立等来说时间是

紧迫的。鉴于美国、欧盟的药品上市许可制度的经验，

试点省、市有必要围绕药品“上市许可”与“生产许可”分

离管理的核心内涵，推动管理制度创新，把握重要的发

展机遇。同时，在试点工作中加强配套制度建设，实施

药品整个生命周期的安全管理，始终将“确保药品质量、

保障公众生命健康权益”放在首位，并及时对试点工作

的效果进行评估，将药品上市许可持有人制度试点成果

向制度成果转化，完善我国的药品监管制度，提高新药

研发和药品生产的质量和效益。
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世界各国都把药品安全放在了极其重要的位置，药

品安全也是衡量一个国家医药发展水平的重要标志。

近年来，我国十分重视药品安全监管机制的建设，提出

要改革和完善食品药品安全监管机制，但其处于探索和

起步阶段，存在诸多不足。美国的药品安全监管以FDA

为主要职能部门，发展较为完善。因此，笔者在本研究

中对美国具有代表性和创新性的药品安全监管机制加

以研究和分析，以期为我国药品安全监管机制的建设提

供建议和参考。

1 药品安全监管机制的理论分析
1.1 市场失灵理论

市场在发挥积极作用的同时还会自发地产生一些

消极的和破坏性的作用，例如垄断倾向、过度投机、为追

求暴利而损害公共利益等。这些作用由市场自发或间

接产生，无法由市场自身来加以调节，从而导致市场失

灵。一些医药企业仅注重经济利益最大化，使用假劣原

料药、超范围生产、虚假宣传、生产销售假劣药等来谋取

暴利，引发药品安全事故。

1.2 合约失灵理论

消费者与商家在产品和服务上存在着严重的信息

不对称，导致消费者无法准确判断商家所承诺提供的商

品或服务的质量，使得二者很难达成最优的契约，即使

契约达成，也难以防止商家提供劣质商品来获取额外的

利益，这就出现了合约失灵。药品作为一种信任商品即

具有以上特征，合约失灵增加了药品的安全风险。

1.3 政府失灵理论

市场失灵和合约失灵突显了政府干预调节在药品

安全监管过程中的必要性。然而，药品安全监管涉及范

围广、技术性要求高，一个药品从研发开始直至上市销

售使用，每一个环节都可能引发安全问题，而政府部门

由于自身的能力（如资金、人员、检测手段等）和其他客

观因素（药品上市后检测、安全信息的搜集）的制约，难

以面面俱到，导致政府失灵。

破解药品安全监管中市场失灵、合约失灵和政府失

灵的有效手段之一就是建立科学灵活的药品安全监管

机制，通过制定一系列行为准则和规范、利用一定的方

法和手段，调动和协调药品安全运行系统中的各种资源

和力量，最大限度地达到药品安全监管的目的。

2 美国的药品安全监管机制分析与评价
FDA一向通过强有力的政府干预来遏制药品安全

保障中的市场失灵和合约失灵。但21世纪以来，美国发

生的多起药品安全事故如“拜斯亭事件”和“万洛事件”，

使FDA的药品安全监管能力受到怀疑，药品安全监管存

在的政府失灵弊端也凸显出来。因此，FDA于 2005年

委托美国医学研究所（Institute of Medicine，IOM）对美

国的药品安全监管系统进行独立评估。IOM指出FDA

在药品安全监管中主要存在 4个方面问题：药品安全监

管资金不足、药品安全监管权力受限、药品上市后监测

以及药品安全评估方法落后、药品安全监管方式不够

灵活[1]。为解决以上问题，FDA通过不断积极改进、创新

其药品安全监管机制来加强药品安全监管。

2.1 处方药申报者付费机制

FDA监管药品安全基于《食品、药品和化妆品法案》

及其系列修正案。其中，最重要的当属《处方药申报者

付费法案》（Prescription Drug User Fee Act，PDUFA）。

该法案自1992年颁布，每5年调整1次，其颁布的初衷在

于通过向药品申报者收费，补充而非替代国会给FDA的

财政拨款，从而使FDA能够有更多的资金来雇佣更多的

评审人员和支持人员，在不降低药品审评标准的前提

下，加快新药审评的速度。

2007年，PDUFAⅣ开始强调药品安全性，增加了用

于药品安全性监管方面的付费比例，扩大了FDA在药品

安全监管方面的范围[2]。此后，2012年颁布的PDUFAⅤ

继续加大了对 FDA 药品安全监管的资金支持，使得
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide references for perfecting the drug safety supervision mechanisms in China. METHODS：

Based on the theory of“market failure”“contract failure”and“government failure”，representative drug safety supervision mecha-

nisms were selected from USA for analysis and evaluation. RESULTS & CONCLUSIONS：USA has made some achievements in

the implementation and application of drug safety supervision mechanisms. The representative drug safety supervision mechanisms

included prescription drug applicant payment mechanism，drug safety information communication mechanism，punishment and in-

centive mechanism，public-private partnership mechanism，passive monitoring and active monitoring combination mechanism.

These mechanisms relieved“government failure”of FDA，and solved the problems of“market failure”and“contract failure”to cer-

tain extent. In China，drug safety supervision mechanisms should be perfected from refining the legal guarantee，mobilizing exter-

nal forces completely，absorbing and applying modern information technology，focusing on both prevention and disposal，paying at-

tention to the coordination of different mechanism，striving for open procedure and transparent result.
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FDA在药品安全监管方面的范围进一步扩大，包括每次

安全检查前有权随时要求查看药品制造商的生产记录，

可以在域外检查受 FDA 管辖、准备进口到美国的医药

产品等[3]。

处方药申报者付费机制缓解了FDA在药品安全监

管方面资金不足、权力受限的困境，推动了FDA对药品

安全性评价的重大改进，在改善药品安全监管的“政府

失灵”方面发挥了积极作用。

2.2 药品安全信息沟通机制

2.2.1 风险沟通计划 2007年，FDA成立“风险沟通咨

询委员会”，主要负责向公众提供产品风险效益沟通的

相关建议。2009年，FDA 出台《风险沟通战略计划》，将

风险沟通纳入其战略职能之一。风险沟通主要指FDA

与利益相关者（医药企业、医师、药师、患者、媒体等）进

行的药品风险效益（Benefit-risk）信息的交换和共享。纳

入FDA风险沟通范围的药品主要包括引发严重不良反

应或频繁引发不良反应的药品、易发生用药种类或剂量

差错的药品。FDA的风险沟通是在保证公众知情的前

提下，发布统一、标准、公开的公告，主要包括现有情况

分析、风险效益识别、风险效益评价、结论和风险管理计

划等 5个方面内容 [4]。良好的风险沟通有助于公众准

确、及时地了解到药品的安全信息，引导医师、药师提供

更好的用药决策，同时有助于提高患者对药品的理性认

识，降低药品安全风险。

2.2.2 临床试验数据公开制度 药品安全风险效益信

息最重要的来源之一就是公开的药物临床试验数据。

但临床试验数据的公开面临诸多困难，例如医药企业将

临床试验数据视为技术秘密不愿公开，或其更倾向于公

开积极的数据而隐瞒或修改风险或无效的数据。此后，

由于一系列药害事件的发生[5]，国际医学杂志编辑委员

会于2004年10月决定只发表在公共数据库中登记过的

临床试验结果，但这一决定并无强制力[6]。2007年，《食

品、药品管理法修正案》第801条中明确规定：药品的临

床研究必须强制注册且将试验数据在ClinicalTrials.gov

数据库上公布并向公众公开（Ⅰ期临床试验除外）[7]。

试验数据应包括必要的临床试验结果、严重或频繁的药

品不良反应、公共健康建议、药品审批进程、受试者人口

统计学及基线特征、原始和辅助性结论以及统计分析等

信息[8]。但仍有许多医药企业想方设法隐匿失败或模棱

两可的试验结果[9]。

2.2.3 药品安全信息共享平台 2007年，FDA在其发布

的《药品安全信息沟通指南》中介绍了FDA与公众进行

信息沟通的方法，并陆续发布了FDA与医药企业、药品

上市后研究人员、公众以及医务人员的药品安全信息沟

通指南[10]。目前，FDA建立了基于现代通信技术的全方

位药品安全信息共享平台，包括药品安全通信、药品安

全播客、FDA 药品安全信息 Facebook、Twitter 和 You-

Tube、MedWatch药品安全信息发布和报告平台、FDA药

品召回信息公开网页和警告信公开网页等。涉及的药

品安全信息包括药品标识、用药指南、不良反应、召回和

警告信息、公众健康建议、医疗保健专家建议等。药品

安全信息共享平台既有利于消费者和患者获得更多、更

及时的药品安全信息，也对医药企业起到了安全监管和

警示作用，还可为研究人员进行药物警戒和安全研究提

供数据。

美国的药品安全信息沟通机制是弥补药品安全监

管合约失灵缺陷、解决药品安全信息不对称的问题的有

效手段，对提高公众合理用药、降低药品安全风险具有

重要的意义。

2.3 惩罚与激励机制

惩罚机制和激励机制通过政府调控缓解市场失灵，

督促医药企业进行药品安全研究，同时约束和打击损害

药品安全的行为。

2.3.1 惩罚机制 药品安全没有“零风险”，当出现药品

安全问题时，只有持“零容忍”的态度、加大犯罪成本，才

能对损害药品安全的行为起到足够的震慑作用。针对

药品安全问题，美国构建了立体式惩罚体系。除了FDA

要求修改药品标签、药品包装添加警告信息外，惩罚体

系还包括警告、列入黑名单、罚款、行业禁入、召回、撤市

等行政处罚，监禁至死刑等刑事处罚和赔偿损失等民事

处罚。另外美国还引入了社会惩戒机制，如建立集团诉

讼和惩罚性赔偿机制。前者指的是在法律上允许一人

或数人代表其他共同利害关系人提起诉讼，诉讼的判决

对所有共同利害人有效[11]；后者指法庭所判决的赔偿数

额远超出实际损害数额的赔偿[12]。惩罚机制使药品销

售公司的侵害行为得不偿失，同时也对其他公司形成震

慑作用，从根本上断绝其实施侵权行为的意念。

2.3.2 激励机制 除了惩罚机制以外，激励机制也是促

进药品安全的重要手段。如FDA鼓励制药商进行儿科

用药安全性研究，对完成研究的药品给予一系列的优惠

措施，如设定儿科市场独占期、延长安全性研究周期等，

从而使美国儿科用药的安全性得以保障[13]。

2.4 公私合作伙伴机制

为解决资金、人力以及技术力量薄弱的问题，FDA

引入了公私合作伙伴（Public-private partnership，PPP）机

制，在公共部门和私人部门建立合作伙伴关系，进行资

源共享、优势互补、风险共担、利益同享，以为公众提供

更佳的公共产品和服务[14]。PPP机制主要应用于药品风

险效益评价、药品安全监测以及药品安全查处，有代表

性的包括治疗教育与研究中心（Centers for Education

and Research on Therapeutics，CETRs）、哨点行动（Senti-

nel initiative）和联合泛大陆行动（Operation pangea）。
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2.4.1 CERTs CERTs的主要功能之一是对上市前后的

药品进行风险效益评价和管理，为医师、药师、健康保健

机构、药品福利管理机构、FDA及患者等提供更多的药

品临床研究信息，提高药品的安全性和有效性，降低医

疗费用支出。CERTs的合作伙伴包括FDA、医疗保健研

究与质量机构、国民卫生研究院、美国药品研究和制造

商协会下的医药企业和研究机构以及一些大学[15]，其组

织机构包括 1个督导委员会和 6个研究中心（健康信息

技术、心脏与血管疾病药物评价、心理健康药物评价、肌

肉骨骼疾病药物评价、儿科药物评价、用药安全优化工

具）。CERTs通过召集公共和私人机构的研究人员进行

密切合作，大大提高了药品安全风险效益评价的效率，

是PPP机制运行最久、最成功的范例之一。

2.4.2 哨点行动 与CERTs通过开展临床研究追踪药

品上市前后的安全信号不同，哨点行动主要通过搜集基

于人口信息的药品安全数据，运用流行病学和统计学方

法对药品安全进行监测和管理。该行动由FDA与美国

卫生与人类服务部负责，通过与掌握医药卫生数据的医

学研究中心、医疗卫生机构、医疗补助与医疗保险公司

等公共与私人机构进行合作，整合分散的数据资源，实

时获取关键药品的安全信息并加以分析，是一项国家药

品安全监测系统长期项目。所有由哨点行动开发和建

设的系统均称为哨点系统[16]。哨点系统可以收集几十

亿次医疗系统记录，运用数据模型将大量数据元素转化

为通用的医学数据以进一步研究、分析和评估，并向公

众发布，大大缩短了掌握药品安全情况的时间，提高了

监测评估的准确性。

2.4.3 联合泛大陆行动 联合泛大陆行动是由国际刑

警协调组织倡导，联合多个公共和私人部门开展的专门

打击网上销售假冒和非法药品活动的专项行动。该行

动从 2008年开始，每年 1次，目前参与的国家已经超过

了115个。参与此项行动的部门包括世界卫生组织的国

际医疗产品打假专题小组、国际刑警组织、FDA、海关、

制药企业、互联网服务供应商和电子支付公司等。同时

FDA还在YouTube上通过真实的案例向公众宣传网上

购买假冒药品的危害[17]。

美国药品安全监管PPP机制具有政府主导、过程透

明、结果公开的特点，其由各类利益群体协助政府对药

品的安全进行监管，有效调控了政府失灵。

2.5 被动监测与主动监测相结合机制

美国的药品安全监测采取的是被动和主动相结合

的方式。被动监测主要指的是药品不良事件报告系统，

其数据来源主要包括医师、消费者、医药企业及其他健

康从业人员通过 MedWatch 自发报告的数据以及 FDA

对医药企业的强制定期报告数据和严重或新的不良反

应事件的加急报告数据。被动检测适用于发现一些严

重的药品不良反应，很多新的不良反应则不易被及时发

现，但其存在瞒报未报率高、时间滞后、发生率不易掌

握、关联性评价结果不准确等问题。

作为被动监测机制的有效补充，主动监测由政府部

门、医药企业、医疗机构和科研院所等通过制订连续、有

组织的计划，在既定人群中搜集更全面、完整的安全信

息，达到药品安全监测的目的[18]。随着电子信息技术的

发展和大数据时代的到来，美国逐渐开始通过整合和利

用医疗保健数据库资源来开展药物安全监测。与被动

监测相比，主动监测数据搜集更为全面、信号识别更加

敏感、风险信号的验证能力较强，缺点则是监测手段复

杂且费用高昂。

被动监测和主动监测互为补充，形成了较为成熟、

完整的药品安全监测体系，尤其是药品安全主动监测机

制是药品安全评估方法的一大进步，弥补了政府失灵，

也解决了依靠市场和合约无法发现的药品安全问题。

3 美国药品安全监管机制对我国的启示

3.1 完善细化法律保障

上述美国每项监管机制基本都有法律作为保障，由

此可见，为了保障药品安全监管的顺利进行，应该“立法

先行”，保证政府在开展工作时有法可依，药品安全监管

机制的运行过程合法规范，同时也可确保机制的延续性

和可信赖性。我国虽然也致力于药品安全监管机制的

改革与建设，但多以政府文件的形式下发，使得一些好

的机制的推行力度不够，很多文件国家下发到地方之后

无法达到预期效果。因此，相关立法的完善是强化我国

药品安全监管机制的基础。

3.2 充分调动外部力量

确保药品安全需要多元化社会主体的参与，既包括

政府部门间的横向合作，也包括政府与其他机构的纵向

合作。我国在药品安全的监管中不乏药监部门与工商、

公安、卫生、海关以及进出口检疫部门联合监管的成功

案例，同时政府部门也积极在探索与医药企业、学术机

构进行合作。但尚无美国CERTs那样运行时间长、影响

力大的案例。将 PPP机制运用到药品安全监管中是必

然的发展趋势，协调各参与组织的利益平衡，包括资金

来源、权力分配、责任归属等成为关键所在。

3.3 吸收利用现代信息技术

法律是药品安全监管机制建设的基础，现代信息技

术是达到药品安全监管目的的工具和桥梁。随着信息

时代的到来，药品安全监管已经从“劳动密集型”向“资

源密集型”过度。利用基于大数据的信息技术完成现代

化的药品安全监管已成为必然趋势。目前，我国在药品

安全主动监测方面有所尝试，如厦门市建立了统一的以

电子病历系统为核心的市民健康信息系统[19]。但是类

似于哨点行动那样面向全国的、更大范围的数据监测网
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络仍未搭建，尚需充分挖掘和利用现代信息技术。

3.4 预防与处置并重

美国药品安全监管机制中，安全信息沟通机制、主

动监测机制和激励机制侧重于预防，惩罚机制则侧重于

处置。建立长效的药品安全监管机制必须预防与处置

并重。美国药品安全监管初期以处置为主，但一系列药

害事件的发生表明，早发现早遏制、将药品安全隐患消

除在萌芽状态才能最大程度地减少损失。因此，我国在

药品安全监管机制的建设中也要树立“预防与处置并

重”的观念，既要加大对既定药品安全事件的处罚力度，

也要进一步探索和完善主动监测和激励机制等具有预

防作用的药品安全监管机制。

3.5 注重不同机制之间的协调

上述美国典型的药品安全监管机制之间是互相联

系、互相支持的。如处方药申报者收费机制是后述几个

机制的基础，是其重要的基金来源。因此，我国在药品

安全监管机制的建设中也不能忽视各机制之间的协调，

实现资源共享、增加效率。

3.6 力求过程公开、结果透明

药品安全监管的最终目的是服务于人民健康。药

品安全监管的过程公开和结果透明能够加快信息传递、

取得公众信赖、加强政府公信力，能更好地调动公众参

与到药品安全监管行动中去，促进行业自律，使药品安

全监管实现全民参与、社会共治，提高药品安全监管的

效率。我国在药品安全监管结果公开方面已经取得了

一定的成绩，例如我国国家食品药品监督管理总局定期

发布的药品不良反应公报、药品警戒快讯等，但过程透

明仍有待完善。同时，结果公开存在渠道单一、信息不

及时、结果不准确等问题。因此，我国药品安全监管机

制的建设在尊重隐私、保护机密、技术可行的基础上要

力求过程公开和结果透明。

4 结语
美国实行的药品安全监管机制有处方药申报者付

费机制、药品安全信息沟通机制、惩罚与激励机制、公私

合作伙伴机制以及被动监测和主动监测相结合机制，解

决了政府失灵、市场失灵、合约失灵的难题，对加强药品

安全监管具有积极作用，值得我国在完善药品监管机制

时加以借鉴。
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