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·药事管理·
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摘 要 药品现场监管是一种以风险为本的监管体系，要求针对药品企业质量风险和隐患科学地制定监管计划，并结合其风险水

平合理配置监管资源，实施分类监管措施。本研究通过分析药品现场监管工作的难点，建立了药品企业质量风险专题库、药品企

业质量风险监测指标体系，以此构建药品企业质量风险监测业务支撑体系，并依托该支撑体系建立了质量风险分类方法、差异化

抽查策略和业务辅助可视化系统，运用该支撑体系获知药品企业风险等级，从而创新了药品现场监管方法，优化了监管策略。以

江西省为例，验证了该支撑体系可引导对样本药品企业的风险评估，可在药品现场监管的技术审评、方案编制、现场执行及综合评

估过程中提升检查的靶向性，有效提高监管质量和效率。
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Optimization of on-site supervision strategy based on big data of quality risk in drug enterprises
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ABSTRACT On-site supervision is a risk-based regulatory system that requires the scientific development of supervision plans for 

quality risks and hidden dangers in pharmaceutical enterprises， the rational allocation of supervision resources based on their risk 

levels， and the implementation of classified supervision measures. In this study， the quality risk monitoring business support system 

is set up for pharmaceutical enterprises by establishing the quality risk expert database and quality risk monitoring index system for 

pharmaceutical enterprises based on the difficulty analysis of on-site drug supervision. Based on this support system， the quality risk 

classification method， the differentiated spot check strategy and business auxiliary visualization system are established. This support 

system is used to learn the risk level of pharmaceutical enterprises， so as to innovate supervision methods and optimize monitoring 

strategies. Taking Jiangxi Province as an example， it is verified that the support system can guide the risk assessment of sample 

enterprises， can improve the targeting of on-site drug supervision in the process of technical review， scheme editing， on-site 

implementation and comprehensive evaluation， and can effectively improve the quality and efficiency of supervision.
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近年来药品安全事故频发，对药品企业质量风险进

行判定与管理，已成为世界各国药品监管及政府质量治

理的主要任务，也是各国难以有效处理的首要问题。“风

险”一词源于客观危险，Willams 等[1]和 Mowbray 等[2]认为

风险是特定条件下结果的不确定性，Rosenb[3]认为风险

是损失的不确定性。我国药品监管部门基于风险开展

药品质量监测，核心是通过药品抽样检验，日常监督药

品的质量安全状况，并对药品企业质量风险信息予以通

报，从而防止发生大范围药品质量安全事件。国家药监

局在《关于加快推进药品智慧监管的行动计划》（国药监

综〔2019〕26号）中明确提出了“加强数据分析、应用与合

作，提高数据质量，提升监管的精准性、靶向性和科学

性，加快推动药品智慧监管方面的大数据应用”的要

求[4]。大数据技术有助于扩大行政决策的参与主体，兼

顾各方利益，预测实施效果，提升决策的民主性与科学

性[5]。大数据技术在国内外的很多领域都得到了应用，

但在质量治理中的大部分研究仍停留在理论层面，应用

尚不成体系[6]。国家药监局等八部门联合印发的《“十四

五”国家药品安全及促进高质量发展规划》指出：“药品

监管队伍力量与监管任务不匹配、监管人员专业能力不

强的问题仍然较突出，药品监管信息技术支撑体系建设

有待加强”[7] 。因此，面向药品企业建立基于风险评估

原则的大数据应用体系并运用于现场监管具有重要实

践价值。

在围绕市场主体及关键要素的风险评估体系研究

层出不穷的学术界，逐步形成了以关键要素、主体行为、

业务措施与结果、关联要素与主体等多源、多态数据集

合为基础，以风险评估指标为衡量依据的方法体系，并

通过不断地研究、检验和应用改进，建立起了以风险为
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导向的业务运行机制。药品现场监管就是一种以风险

为本的监管体系，要求针对药品企业质量风险和隐患科

学地制定监管计划，并结合其风险水平合理配置监管资

源，实施分类监管措施。本研究通过分析药品现场监管

工作的难点，探讨如何建立药品企业质量风险专题库并

运用于药品现场监管，以实现技术推进监管转型升级。

1　药品现场监管工作的难点分析
1.1　药品风险信息不对称限制了现场检查成效

药品风险数据分散在不同业务系统或报告、网站公

告等非结构化文档中，且不同省份的文档结构各不相

同，因而药品风险信息的不对称性是首要难点；再加上

资料查阅量大，以及检查方案的目标性和针对性不强、

风险揭示缺乏，进一步制约了现场检查成效。

1.2　重处罚、轻激励的监管模式抑制了企业创新竞争

我国现行的限制性药品安全监管模式要求企业、组

织、个人等不得违反相关法律、行政法规、部门规章等规

定，否则予以行政处罚、民事处罚、刑事处罚、市场禁入

等处罚措施，缺少对被监管者的激励措施，从长远来看

这可能会抑制市场主体的创新力与竞争活力[8]。而缺乏

有效数据支撑的现场监管更易导致靶向性不够精准、信

息互通性不强、惩罚与激励界限模糊等诸多问题，若不

能对遵守法律规则的市场主体予以鼓励，充分调动市场

主体对药品安全防线的部署积极性，则不利于构建药品

安全的保护屏障。

1.3　监管人员技能水平参差不齐增大了培训难度

药品现场监管涉及大量的专业技能和知识，监管人

员需要掌握相关法律法规和技术要求并具有一定的经

验。赖秋洁等[9]调研统计发现，我国药品监管检查员队

伍中兼职检查员占比过高，截至 2020年上半年，在我国

省级检查员队伍中，兼职检查员占比接近 80%，专业性

普遍不强。虽然大部分省份通过吸纳省、市、县食品药

品监管系统的监管人员以及基层综合执法人员担任兼

职检查员，在一定程度上充实了检查员队伍，但受限于

监管人员从业经验、专业知识、研判能力等个体差异，现

场监管结果的判定不尽相同，同时导致培训难度增大，

使得地方药品监管现场整体检查能力未获得显著提升[9]。

1.4　监管资源有限使得监管效率低下

药品现场监管需要耗费大量的人力、物力、财力资

源。截至 2022年底，我国共有 7 974家药品生产企业和

超64万家药品经营企业，但具有药品生产质量管理规范

检查员资格的人数为 6 452人，具有药品经营质量管理

规范检查员资格的人数为8 809人[10]。现有资源难以完

全满足监管的需求，省级监管单位普遍存在监管人员

少、监管企业众多、工作限时紧等问题，同时还存在现场

监管效率低下的问题。段晓祥等[11]采用数据包络分析

（data envelopment analysis，DEA）模型和 Malmquist 指数

法对我国 2019－2020年药品安全监管效率进行的实证

分析结果显示：2019－2020年，我国整体药品安全监管

的综合技术效率值低于 1.000，未达到 DEA 有效的标准

（综合技术效率值为1.000）。

1.5　监管对象多样增大了监管难度

由于药品企业类型、规模、生产工艺、生产设备、人

员素质等差异较大，使得监管对象具有多样性，对监管

人员的专业技能要求较高。目前我国将药品监管纳入

市场监管体系进行统一监管，虽然这能够强化属地管

理，充实基层执法力量，但较为明显的短板是地方药品

监管的靶向性和专业性不强，无法很好地执行监管政策

和应对新业态、交叉业态下能力不足的监管新问题[12]。

2　药品企业大数据及质量风险监测的研究
由于药品现场监管工作具有诸多阻碍，开展药品企

业大数据及质量风险监测是提升药品监管精准性、靶向

性和科学性的重要手段。因此，本研究在“以技术推进

监管转型升级”的思维指导下，探索现代药品监管方法——

药品企业大数据及质量风险监测，具体包括以下3个方

面的关键技术研究：一是运用大数据技术对多源、多态

药品企业的内、外部数据进行清洗与汇聚，形成药品企

业质量风险专题库，从不同维度风险监测指标进行风险

监测，建立药品企业质量风险监测业务支撑体系；二是

依托质量风险监测业务支撑体系实现药品企业质量风

险监测在现场监管中的有效运用；三是构建业务辅助可

视化系统，直观展现药品企业质量风险监测在现场监管

中的风险提示，为现场监管提供全面、清晰的预警。药

品企业大数据及质量风险监测流程图见图1。

2.1　质量风险监测业务支撑体系的研究

2.1.1　建立药品企业质量风险专题库

（1）数据来源——药品企业数据以涉药企业行政许

可申请资料（含药品生产、医疗器械生产、化妆品生产、

药品经营等）、行政许可的定期报告、药品（含医疗器械

和化妆品）注册或备案信息、随机抽取的检查对象和选

派执法检查人员信息、向社会公开的抽查及查处结果的

日常监督信息、行政处罚案件、药品（含医疗器械和化妆

品）抽检公报、执业药师注册登记信息等内部沉淀数据

为主，以涉药企业营业执照与信用、药品不良反应、关键

或主要人员及注册执业药师就业社保缴交情况等外部

数据为辅，分别来源于国家或省级药品监督管理局行政

审批系统、智慧监管系统、现场检查系统、产品抽检公

报、执业药师注册登记系统、不良反应监测上报系统、企

业信用库、社保缴费系统等多个途径。

（2）数据的处理及专题库的构架——采用由内而

外、先易后难、标准统一的策略采集药品企业数据：对国

数据采集与
处理

质量风险监测 质量风险监测
业务支撑体系

业务辅助可视化
系统

现场监管运用

图1　药品企业大数据及质量风险监测流程图
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家或省级药品监督管理局内部系统或平台，采用数据接

口采集数据；对省内其他行业外部系统或平台，采用服

务接口采集数据；对网站公开发布的信息，采用网站爬

虫采集数据，并针对不同网站特性及网站数据特征，建

立稳定数据源；对非结构化文档，采用文档解析工具采

集数据。所有数据均采用广泛使用的大数据抽取-转换-

加 载（extract-transform-load，ETL）工 具 采 集、清 洗、汇

聚，再通过药品企业质量风险监测指标大数据算法对经

清洗、汇聚的原始数据集按企业信用代码、个人身份证

号、“两品一械”注册证号或备案号等分指标计算，以统

一数据标准并建立原始数据集；采用分布式并行结构化

数据库作为存储平台，以实现原始数据和增量数据的存

储。围绕涉药企业的涉药规模、设施设备、关键或主要

人员、产品质量（抽检与不良反应）、检查缺陷、行政处罚

等，运用大数据技术建立药品企业质量风险专题库。药

品企业质量风险专题库技术构架图见图2。

2.1.2　建立药品企业质量风险监测指标体系

本研究依据《关于印发药品生产现场检查风险评定

指导原则》（食药监药化监〔2014〕53号）要求构建系统性

药品企业质量风险监测指标体系，采用德尔菲多轮专家

函询法对初始指标进行合理性评估，最终确立目标层为

“整体风险”。指标体系的组成如下：一级指标5个，分别

为人员风险、设施设备风险、缺陷风险、抽检风险、事实

风险；二级指标12个，包括关键人员匹配度、从业经历匹

配度、社保因子、生产设备符合度、检验仪器符合度、严

重缺陷、主要缺陷、一般缺陷、不合格项、抽检频次、行政

处罚、不良反应事件；三级指标16个，包括企业关键人员

学历水平、专业能力、技术职称、从业年限、社保缴交情

况、生产设备实际种类数/生产设备需要种类数、检验仪

器实际种类数/检验仪器需要种类数、严重缺陷项目数、

主要缺陷项目数/主要项目需要检查数、一般缺陷项目

数/一般项目需要检查数、抽检不合格项数/所有企业不

合格项数、产品抽检次数/所有企业产品抽检次数、行政

处罚次数/所有企业行政处罚次数、罚没金额/所有企业

处罚金额累计数、不良反应次数/所有企业不良反应次

数、不良反应报告单位数/所有企业不良反应报告单位

数。运用序关系分析法对各层指标的重要程度进行量

化，确立指标权重，围绕药品现场监管中缺陷风险不明、

人员风险不明、设施设备风险不明、违法与不良反应情

况不明、企业整体风险不明的关键风险源建立药品企业

质量风险监测指标体系。

2.2　基于药品企业质量风险监测的现场监管运用研究

2.2.1　药品企业质量风险监测在现场监管中的创新运用

以药品企业质量风险专题库为根基，探索性地研究

基于质量风险监测的现场监管业务支撑体系在现场监

管中的创新运用，可提高风险变动的发现能力，指明企

业风险和具体质量风险，为监管人员提供风险来源及具

体风险值，在监管人员编制检查方案、实施现场检查、检

查报告评估及确定随机抽查频次过程中提升检查的靶

向性和针对性、目的性以及时效性。药品企业质量风险

监测运用示意图见图3。

2.2.2　对药品企业实行质量风险等级分类

阎春宁[13]认为风险是在特定的客观情况下和时期

内，预期结果与实际结果之间的差距及变动程度的概率

分布。本研究参考国家级药品检查员、数据统计专家及

软件技术专家的经验及函询意见，建立三级指标赋值标

准和药品企业质量风险分类算法（质量风险值＝人员风

险值×10.6%+设施设备风险值×10.1%+缺陷风险值×

22.6%+抽检风险值×28.3%+事实风险值×28.4%）对企

业进行质量风险等级分类。业内专家经讨论确定本研

究的质量风险值为0～100，并监测出不同行政许可类型

企业的质量风险值均符合正态分布，因此，本研究通过

计算不同行政许可类型企业风险值的正态分布均值（x）

和标准差（s），进行企业质量风险等级分类，详见表1（表中

p 为整体风险值）。

2.2.3　按企业质量风险等级实行差异化抽查

对企业实行质量风险等级分类可为现场监管中的

随机抽查提供风险导向，监管人员可按质量风险等级设

定随机抽查频次（X），在同一监管期内对高风险企业的抽

查次数应多于中、低风险企业。具体抽查策略见表2。

质量风险数据集

外部系统或平台

质量风险监测指标大数据算法

原始数据集

数据采集、清洗、汇聚

内部系统或平台 网站公布数据 非结构化文档

图2　药品企业质量风险专题库技术构架图

企业风险等级分类

设施设备风险人员风险

缺陷风险 抽检风险 事实风险

具体风险

确定随机抽查
频次

编制检查
方案

实施现场
检查

检查报告
评估

图3　药品企业质量风险监测运用示意图

表1　药品企业质量风险等级分类表

分类标准
0≤p＜x－s

x－s≤p＜x+s

x+s≤p≤100

风险等级分类
A

B

C

理论分布比率/%
16

68

16

分类标签
低风险
中风险
高风险



中国药房  2024年第35卷第1期 China Pharmacy  2024 Vol. 35  No. 1  · 13 ·

2.3　业务辅助可视化系统研究

业务辅助可视化系统是药品企业质量风险监测业

务支撑体系在现场监管创新运用的展示平台。该平台

由专题可视化、技术部门辅助、检查现场辅助3个模块构

成，形成了 1个中心（管理中心）、4个技术部门（药品生

产、药品经营、医疗器械生产、化妆品生产）和 N 个检查

现场的应用架构。业务辅助可视化系统应用架构图

见图4。

2.3.1　专题可视化模块的应用

以药品企业质量风险专题库为源数据库，建立药品

生产、药品经营、医疗器械生产、化妆品生产4个可视化

版块，每个可视化版块均设立企业概况、企业画像、设施

设备、质量风险、风险监管等可视化图表，包含企业间横

向对比和企业情况的详尽说明。

2.3.2　技术部门辅助模块的应用

本研究以药品企业质量风险专题库为源数据库，围

绕检查方案编制和检查报告评估等工作流程，设计了药

品企业质量风险可视化模块和智能文档模块，以帮助监

管人员掌握药品企业质量风险源及变化趋势，从而减轻

监管人员工作强度。

2.3.3　检查现场辅助模块的应用

以药品企业质量风险专题库为源数据库，围绕企业

提供的质量风险可视化模块，突出药品企业质量风险变

化趋势和主要风险点，引导现场检查人员发现企业质量

缺陷。

3　以江西省为例的研究成果运用验证
3.1　建立江西省药品企业质量风险专题库

本 研 究 使 用 ETL 工 具 对 江 西 省 药 品 生 产 企 业

2018－2022年的关键设备与设施记录、关键岗位人员记

录、药品品种与剂型记录、现场检查缺陷记录、国家和省

级药品抽检公报抽检不合格记录等数据进行采集、清

洗、汇聚，建立了原始数据集。按照确定的药品企业质

量风险指标使用大数据算法建模和计算，形成了江西省

药品企业质量风险专题库。

3.2　验证方法

按药品企业质量风险分类算法对样本药品企业进

行质量风险等级分类，从 A、B、C 风险等级的企业中各

随机选择 1家，分别以 A 企业、B 企业、C 企业表示样本

企业并进行风险值计算。汇聚 2018－2022年样本企业

的实际风险数据与经计算得出的风险值作比对，由专家

验证样本企业风险等级分类与企业缺陷、抽检、人员等

具体风险的相关性。

3.3　样本情况及验证结论

运用业务辅助可视化系统获知 A 企业规模大，药品

品种较少；B 企业规模中等，药品剂型和品种偏多；C 企

业规模小，药品品种多。具体情况见表3。

运用药品企业质量风险可视化模块可知：A 企业的

缺陷风险、人员风险均较低；B 企业的缺陷风险较低，人

员风险低，由于其主营品种涉及中药注射剂故抽检风险

偏高；C 企业的缺陷风险和抽检风险均偏高，人员风险不

高。样本药品企业质量风险验证情况见表4。

通过企业实际风险数据与经计算得出的风险值比

对，经专家验证样本药品企业质量风险值与风险等级分

类相符，可见风险等级分类可以作为监管措施信号指

标。样本药品企业的具体质量风险值见表5。

3.4　监管措施

对 A 企业，可减少监管频次，提供必要的技术支持

和服务，鼓励企业继续保持良好的质量记录，提升企业

表2　企业风险等级差异化抽查策略表

风险等级分类
A

B

C

随机抽查频次
X/2

X

2X

备注
抽查频次减半
抽查正常频次
抽查频次加倍

风险监管质量监管设施设备企业画像企业概况

药品生产、药品经营、医疗器械生产、化妆品生产

质量风险数据集

专题可视化

智
能
文
档

质
量
风
险
可
视
化

技
术
部
门
辅
助

智
能
文
档

质
量
风
险
可
视
化

检
查
现
场
辅
助

图4　业务辅助可视化系统应用架构图

表3　样本企业的基本情况

基本情况
厂区
车间
药品剂型
药品品种

A 企业
1 个，占地 40 万平方米

4 个
14 个
26 个

B 企业
2 个，共占地 10.7 万平方米

7 个
17 个

224 个

C 企业
1 个，占地 1.2 万平方米

1 个
3 个

530 个

表4　样本药品企业质量风险验证情况

风险指标
缺陷风险

抽检风险

人员风险

A 企业
主要缺陷有 2 条，涉及人
员操作不熟练和生产管
理不规范问题。一般缺
陷 38 条，主要涉及生产
设备维护不及时、设备清
洁不彻底、设备未标识和
文件管理不规范等问题
无

企业质量负责人、生产负
责人等关键人员的专业
资质与从业履历风险低

B 企业
一般缺陷 54 条，主要涉
及药品生产过程中的
生产设备、质量控制与
质量保证及文件管理
等方面

2018－2020 年 2 次 抽
检，不合格项目数为 8

企业质量负责人、生产
负责人等关键人员的
专业资质与从业履历
风险低

C 企业
严重缺陷 1 条：2019 年生产的 3 批产品性状
不符合药典标准，现场核查时不能提供上
述 3 批产品的批生产记录、批检验记录和产
品销售记录。主要缺陷 4 条，主要涉及质量
管理、文件管理、物料与产品、机构与人员。

一般缺陷 25 条，主要涉及药品质量控制与
质量保证、文件管理不规范等问题
2018－2020 年 4 次抽检，不合格项目数为
22

企业质量负责人、生产负责人等关键人员
的专业资质与从业履历风险低

表5　样本药品企业质量风险值对比表

风险指标
缺陷风险值
抽检风险值
人员风险值
事实风险值
设施设备风险值
质量风险值

A 企业
20

0

62

0

0

11.09

B 企业
17

34

68

0

0

20.67

C 企业
51

79

60

0

0

40.24
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强化自我监管的主动积极性。

对 B 企业，保持正常监管频次，通过提供技术咨询、

帮助企业建立和完善质量管理体系等方式，协助企业提

高质量水平，减少风险发生。

对 C 企业，要加强监管力度，提高监管频次，并制定

严格的处罚措施，以保障公众的用药安全。

4　总结与展望
经研究与运用，采用大数据技术建立药品企业质量

风险监测业务支撑体系对现场监管策略优化具有正向

促进作用，在现场监管工作中凸显了价值，尤其是在监

管措施指引、技术部门辅助与检查现场辅助方面取得了

较好的效果，是药品现场监督由业务数字化向数字业务

化转变的创新之路，可有效提高监管质量和效率。

虽然本研究成果具有一定的实用性和参考价值，但

还需要深入推进。一是由于系统内与行业间协调难度

的原因，药品企业质量风险大数据的构建未达到预期效

果，各省份产品抽检公报没有全面覆盖，不良反应监测

上报系统、企业信用库及关键或主要人员社保缴费系统

等外部数据还未汇集，影响了药品企业质量风险大数据

的预期效果。二是风险监测指标仅进行了初步探究，如

何进一步优化这些指标还需要深入研究。例如，本研究

的数据主要来自江西省的药品监管系统，是否具有普遍

适用性还需要进一步研究。在后续研究中，可进一步完

善药品企业质量风险数据库，加强数据的来源和治理；

深入研究风险监测指标，优化指标的设计和计算方法。

通过上述努力，药品企业质量监管体系将进一步完善，

从而保障人民的用药安全和健康。
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