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摘要：目的　提升药品监管效能、优化资源配置推进是药品监管现代化的核心战
略。目的评价“十四五”期间（２０２１～２０２４年）我国药品安全监管的效率，分析监
管资源配置与产出效果的匹配性，识别效率变化趋势及区域差异，为衔接

“十四五”成效与“十五五”发展需求，优化药品监管体系提供建议。方法　收集
２０２１～２０２４年药品安全监管投入与产出数据，采用超效率 ＳＢＭ模型和
Ｍａｌｍｑｕｉｓｔ指数，对全国７个行政区域９个省份的药品安全监管效率进行测算分
析。结果　各省效率差异显著，辽宁持续高效，广东稳步提升，上海则持续低迷。
松弛变量分析揭示，北京、上海存在显著的投入冗余与产出不足。动态来看，仅

广东、广西、陕西三地全要素生产率（ＴＦＰ）实现正增长，主要驱动力为技术进步
（ＴＣ＞１）；而湖南、贵州等地因技术效率（ＥＣ）下滑导致ＴＦＰ退步，凸显监管效能
提升进程存在显著的区域与技术不平衡。结论　“十四五”期间我国药品安全
监管效率较“十三五”整体提升，但存在区域失衡、纯技术效率滞后及规模配置

效益递减等问题。应推动药品监管体系向精准化与智能化转型，加强监管人才

队伍建设，促进监管资源与产业分布相适配。
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　　药品监管作为保障药品质量、规范市场秩序和维
护公众健康权益的核心手段，其效率水平直接关系到

医药产业发展动能 与 人 民 群 众 用 药 福 祉［１］。

“十三五”时期，我国药品监管水平显著提升，在药品

审评审批制度改革与全生命周期监管体系建设上取

得关键突破［２］。这不仅是满足人民日益增长的用药

需求的核心保障与关键支撑，更是为 “十四五”时期

监管能力提升奠定了坚实基础。步入“十四五”，我国

药品安全发展有了更高的追求。《“十四五”国家药品

安全及促进高质量发展规划》（以下简称《规划》）提

出，到“十四五”期末，使药品监管能力整体接近国际

先进水平［３］。

尽管我国药品安全监管实践已取得显著进展，

但对其效率的科学评估与动态研判仍有待深化。现

有研究大多基于传统数据包络分析（ｄａｔａｅｎｖｅｌｏｐｍｅｎｔ
ａｎａｌｙｓｉｓ，ＤＥＡ）模型展开，如蔡万青等［４］、黄凤媛等［５］

和段晓祥等［６］分别运用不同的 ＤＥＡ模型来对全国或
区域药品安全监管效率进行测算。然而，这类研究多

聚焦于监管理论与制度设计，或对特定时间段、特定

区域的效率进行探讨，缺乏基于全国代表性样本、覆

盖“十四五”规划实施全周期的动态效率评估，更未能

置于“十五五”新战略方向背景下进行前瞻性分析。

根据全国药品监督管理工作座谈会精神，“十五五”时

期将系统推动监管体系从“被动应对”向“主动防控”

转型。在此背景下，科学评估当前监管效率、识别资

源配置瓶颈，已成为支撑下一阶段监管能力提升的紧

迫研究命题。

因此，本文选取“十四五”期间（２０２１～２０２４年）
为研究时段，在分析全国药品抽检整体情况的基础

上，选取９个省级行政单位作为样本，综合运用超效
率ＳＢＭ（ｓｌａｃｋ－ｂａｓｅｄｍｅａｓｕｒｅ）模型与 Ｍａｌｍｑｕｉｓｔ指
数，对药品安全监管效率展开静态水平测算与动态趋

势分析。研究旨在系统评估监管资源配置的有效性，

识别区域失衡的结构性问题，从而为“十五五”期间提

升全国药品安全监管的整体效能与均衡性提供实证

依据与政策参考。

１　“十四五”期间全国药品抽检整体情况
“十三五”期末（２０２０年），我国药品抽检合格率

达９９４３％，反映出药品监管与产业质量提升的积极
成效。进入“十四五”时期，全国药品抽检合格率虽持

续稳定在 ９９％以上的高位，但呈现出阶段性波动：
２０２１年达到峰值后，２０２２至２０２３年呈现小幅下降，
且均略低于２０２０年药品抽检合格率；至２０２４年有所
回升，见图１。这一波动趋势主要反映了监管标准趋
严、抽检靶向性增强与产业结构调整的叠加影响，

而非药品质量的整体下滑。

图 １　２０２０至２０２４年我国药品抽检批次及合格率
Ｆｉｇｕｒｅ１　 ＩｎｓｐｅｃｔｉｏｎｂａｔｃｈｅｓａｎｄｐａｓｓｒａｔｅｓｏｆｄｒｕｇｓｉｎＣｈｉｎａ

ｆｒｏｍ２０２０ｔｏ２０２４

进一步按药品类别与抽样环节进行分析，结果显

示质量风险结构存在差异，见图２和图３。按类别：
化学药品不合格率呈缓步上升态势，由 ２０２１年的
０１９％逐步上升至２０２４年的０４０％；中成药不合格
率先升后降，２０２４年降至 ０１３％，为统计期内最低；
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Ｖｏｌ４２Ｎｏ６Ｍａｒｃｈ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４５２）

中药饮片不合格率持续处于高位，虽在２０２２年达到
３２２％后略有回落，但２０２４年仍维持在２８７％，远高
于其他类别，仍是质量监管的关键领域；生物制品不

合格率保持为零，质量稳定性突出。按环节：生产环

节不合格率虽处于相对较低水平，但呈上升趋势

（从０３１％上升到 ０６２％）；经营环节不合格率在
２０２３年达峰后，２０２４年回落至０４９％；使用环节的不
合格率始终最高且持续攀升，至１４６％，凸显流通终
端在药品储存、养护及质量管理方面仍是薄弱环节，

亟待加强。

图 ２　２０２１～２０２４年我国药品按类别抽检情况

Ｆｉｇｕｒｅ２　 ＳｉｔｕａｔｉｏｎｏｆｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｏｆｄｒｕｇｓｂｙｃａｔｅｇｏｒｙｉｎＣｈｉｎａ

ｆｒｏｍ２０２１ｔｏ２０２４

图 ３　２０２１～２０２４年我国药品按抽样环节抽检情况

Ｆｉｇｕｒｅ３　 Ｓｉｔｕａｔｉｏｎｏｆｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｏｆｄｒｕｇｓｂｙｓａｍｐｌｉｎｇｐｒｏｃｅｓｓｉｎ

Ｃｈｉｎａｆｒｏｍ２０２１ｔｏ２０２４

方　　法

１　超效率ＳＢＭ模型
为科学评估我国样本省市药品安全监管的相对

效率及其动态变化，本研究采用 ＴＯＮＥ等［７］提出的非

导向、非期望产出超效率 ＳＢＭ模型。该模型将每个
省份在每一年度视为一个决策单元（ＤＭＵ），其核心是

通过最小化投入过剩与产出不足的松弛量来测算效

率，是一种非径向、非角度的精确度量方法。与传统

ＤＥＡ模型（如ＣＣＲ、ＢＣＣ）相比，其能够有效处理 “药
品抽检不合格批次”这类非期望产出；在多个决策单

元（ＤＭＵ）同时处于效率前沿（效率值为１）时，也能够
进一步区分排名。该模型得出的松弛变量能够直接

指示各项投入产出的具体改进方向与改进量，为后文

提出精准政策建议提供了定量依据。

２　Ｍａｌｍｑｕｉｓｔ指数
Ｍａｌｍｑｕｉｓｔ指数，即全要素生产率（ｔｏｔａｌｆａｃｔｏｒ

ｐｒｏｄｕｃｔｉｖｉｔｙ，ＴＦＰ），常用于弥补传统ＤＥＡ模型在跨期
动态分析方面的不足。该指数可进一步分解为技术

进步指数（ＴＥＣＨＣＨ）与综合技术效率变化指数
（ＥＦＦＣＨ）的乘积；而综合技术效率变化又可细分为纯
技术效率指数（ＰＥＣＨ）与规模效率指数（ＳＥＣＨ）的乘
积。计算公式表示如下：

ＴＦＰ＝ＴＥＣＨＣＨ×ＥＦＦＣＨ＝ＴＥＣＨＣＨ×ＰＥＣＨ×
ＳＥＣＨ［８］

ＴＦＰ指数 ＞１表示全要素生产率呈现递增状态，
技术进步与技术效率共同改善导致整体效率得到

提高。

技术进步指数（ＴＥＣＨＣＨ）＞１说明生产前沿面向
外移动是效率提高的主要原因，表示外部技术环境与

创新对生产率产生积极影响。

纯技术效率指数（ＰＥＣＨ）＞１表示纯技术效率呈
现递增状态，管理优化与流程改善等导致技术效率变

化得到提高，可看出经营管理水平是否处在最优

状态。

规模效率指数（ＳＥＣＨ）＞１说明规模效率改善是
技术效率变化提高的重要原因，也可以用来衡量投入

的规模是否具有经济效应。

３　指标选取与数据来源
药品安全监管效率反映了监管部门在监管投

入与监管成效之间的相对关系。一般而言，投入指

标是相关部门在开展监管工作时，所投入的人力、

物力、财力等各类资源要素，药品监管安全成效常

通过药品抽检合格率或药品不良事件发生率来表

现。结合相关研究［４－６］，基于数据的可靠性、可获

得性，本文选取药品监管经费投入力度、监管检查

企业频率作为模型的投入指标，选取行政处罚率和

药品抽检合格率作为产出指标，非期望产出指标选

取药品抽检不合格批次。

本文研究区间为“十四五”时期（２０２１～２０２４年），按
照我国行政区域的划分［９］，选取了９个省份进行测算
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分析。所选９个省份具有显著的区域代表性，基本反
映我国不同地理区位、经济发展水平下药品监管效率

的差异化特征，为后续区域对比分析提供支撑。药品

抽检、日常检查企业、查处药品案件的数据来源于各

省药品监督管理局网站的法定内容公开平台和年度

统计报告［１０－１３］，药品监管经费数据来源于各省药品

监督管理局网站的预决算公开内容。具体指标如表１
所示。

结　　果

１　超效率ＳＢＭ模型的效率评价
利用ＳＢＭｒｕｎ１５选择非导向超效率ＳＢＭ，对９个

样本地区的投入 －产出指标进行求解分析，得到
２０２１～２０２４年统计样本药品安全监管效率值，具体见
表２。

表１　药品安全监管效率评价指标体系
Ｔａｂｌｅ１　 Ｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｉｎｄｅｘｓｙｓｔｅｍ ｆｏｒｄｒｕｇｓａｆｅｔｙ
ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ

Ｉｎｄｉｃａｔｏｒｔｙｐｅ Ｓｐｅｃｉｆｉｃｉｎｄｉｃａｔｏｒｓ Ｕｎｉｔ

Ｉｎｖｅｓｔｍｅｎｔｉｎｄｉｃａｔｏｒｓ
Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｆｕｎｄｉｎｇｉｎｖｅｓｔｍｅｎｔｉｎｔｅｎ
ｓｉｔｙ

％

Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｆｒｅｑｕｅｎｃｙｏｆ
ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓ

％

Ｏｕｔｐｕｔｉｎｄｉｃａｔｏｒｓ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅｐｅｎａｌｔｙｒａｔｅ ％
Ｑｕａｌｉｆｉｅｄｒａｔｅｏｆｄｒｕｇｓａｍｐｌｉｎｇｉｎ
ｓｐｅｃｔｉｏｎ

％

Ｕｎｅｘｐｅｃｔｅｄｏｕｔｐｕｔ
ｉｎｄｉｃａｔｏｒｓ

Ｂａｔｃｈｏｆｄｒｕｇｓｔｈａｔｆａｉｌｔｈｅｒａｎｄｏｍ
ｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ

ｂａｔｃｈ

由表２可知，２０２１～２０２４年我国９省平均药品安
全监管效率分别为北京（１００８）、天津（０６１４）、辽宁
　　

（１２６９）、上海（０１８７）、湖南（０５６１）、广东（０６１８）、
广西（０３７２）、贵州（０７６５）、陕西（０２３５）。样本省
份的效率均值处于０６～０７区间，表明整体监管效
能处于中等偏上水平，仍具有较大的提升潜力。其中

药品安全监管效率最高的是辽宁省，最低的是上海

市。从时间来看，监管效率并未呈现简单的线性上

升，各省份动态特征各异：辽宁省连续四年效率值高

于１，达到ＤＥＡ有效标准，是所选取省份中达到有效
年份最多的，表明其形成了相对高效的监管模式，

实现了监管资源的相对最优配置，具有一定示范意

义。北京市在２０２２年效率值高达２４５３，达到技术
前沿面上的“超效率”状态，表明其当年以较少投

入实现了突出的监管产出；但次年即回落至

０４９１，反映出监管效能可能受外界因素影响而出
现波动。类似地，广东省呈现稳步上升趋势，到

２０２４年达到１０５８，意味着在资源利用和产出效率
方面达到了最优生产前沿面。而上海市则连续四

年效率值低位徘徊，提示其监管体系可能存在投入

冗余或产出不足问题，资源配置效率亟待优化。从

区域格局分析，华北与华东地区内部差异显著：同

属直辖市的北京、天津效率波动剧烈，而上海市则

持续低迷。上海作为医药产业高地，其庞大的监管

投入（经费与检查频次）未能有效转化为抽检合格

率的提升与风险防控效果，需警惕陷入“高投入、

低效能”的监管陷阱。中西部地区展现追赶势头：

湖南省、贵州省效率值多次突破 １，显示出在资源
约束条件下，通过管理创新实现了较高的监管“性

价比”。陕西省虽起点较低，但呈现持续改善趋

势，表明其监管体系优化措施逐步见效。

优化资源配置、提升药品安全监管效率，关键在

于对投入产出指标的冗余与不足进行分析。根据

　　
表２　超效率ＳＢＭ模型评价样本地区２０２１～２０２４年药品安全监管效率的结果
Ｔａｂｌｅ２　Ｔｈｅｒｅｓｕｌｔｓｏｆｅｖａｌｕａｔｉｎｇｔｈｅｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙｏｆｄｒｕｇｓａｆｅｔｙｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎｉｎｓａｍｐｌｅａｒｅａｓｆｒｏｍ２０２１ｔｏ２０２４ｕｓｉｎｇｔｈｅｓｕｐｅｒｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙ
ＳＢＭｍｏｄｅｌ

Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅａｒｅａ Ｐｒｏｖｉｎｃｅ
Ｙｅａｒ

２０２１ ２０２２ ２０２３ ２０２４
Ｍｅａｎ

ＮｏｒｔｈＣｈｉｎａ Ｂｅｉｊｉｎｇ ０６２ ２４５ ０４９ ０４６ １０１
Ｔｉａｎｊｉｎｇ １０１ ０４５ ０４０ ０６０ ０６１

ＮｏｒｔｈｅａｓｔＣｈｉｎａ Ｌｉａｏｎｉｎｇ １５０ １１４ １０２ １４１０ １２７
ＥａｓｔＣｈｉｎａ Ｓｈａｎｇｈａｉ ０１８ ０１７ ０２２ ０１８ ０１９
ＣｅｎｔｒａｌＣｈｉｎａ Ｈｕｎａｎ １０３ ０４０ ０５１ ０３１ ０５６
ＳｏｕｔｈＣｈｉｎａ Ｇｕａｎｇｄｏｎｇ ０３７ ０４０ ０６４ １０６ ０６２

Ｇｕａｎｇｘｉ ０３３１ ０３６ ０３９ ０４２ ０３７

ＳｏｕｔｈｗｅｓｔＣｈｉｎａ Ｇｕｉｚｈｏｕ ０８２ ０６８ １１５ ０４１ ０７７

ＮｏｒｔｈｗｅｓｔＣｈｉｎａ Ｓｈａｎｘｉ ０１５ ０１６ ０２５ ０３８ ０２４
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Ｖｏｌ４２Ｎｏ６Ｍａｒｃｈ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４５２）

　　ＳＢＭ模型测算的２０２４年药品安全监管效率松弛
变量，见表３，可知：在 ＳＢＭ超效率值 ＜１的样本省份
中，监管检查企业频率的投入冗余最为突出。其中北

京市冗余值高达１６６７５８，显示检查频次可能存在过
度集中或配置不合理现象。上海市则在监管经费与

抽检不合格批次两项指标上同时呈现高冗余，反映出

投入与产出两端均存在效率损耗。这与徐俐颖等［１４］

在对我国医药产业创新效率评价研究中得出的结论

相符：医药产业基础越好的地区，越容易因资源充裕

而产生“创新投入冗余”，抑制整体效率的进一步提

升。行政处罚率的松弛变量呈现明显分化：北京、天

津、上海、广西与贵州等地存在显著的产出不足，表明

在当前监管投入下执法力度未能充分转化为惩戒效

果。反观辽宁省，其行政处罚执行高效，抽检合格率

呈现显著的负向松弛（即实际表现优于前沿面预期），

显示出监管资源与产业基础形成了良性匹配。同样

的，广东省在抽检合格率上表现突出，但需关注其监

管投入结构的持续优化。

２　基于Ｍａｌｍｑｕｉｓｔ指数的效率评价
利用ＳＢＭｒｕｎ１５软件对２０２１～２０２４年样本地区

的投入－产出指标进行药品安全监管效率分析，进而
得到样本地区的 Ｍａｌｍｑｕｉｓｔ指数、ＥＦＦＣＨ、ＴＥＣＨＣＨ、
ＰＥＣＨ、ＳＥＣＨ值，结果如表４和表５所示。

通过ＳＢＭｒｕｎ１５测算出２０２１～２０２４年样本地区
药品 安 全 监 管 Ｍａｌｍｑｕｉｓｔ指 数。由 表 ４可 知，
２０２１～２０２２年间，仅北京、广东、广西、陕西４个省份
的ＴＦＰ指数 ＞１，其中北京市以３９３２的极高值引领
增长，这很可能源于其在智慧监管平台建成初期带

　　　

来的技术爆发式进步。其余省份指数 ＜１，显示监管
体系在适应新形势、调整资源配置过程中经历了短期

效率调整。２０２２～２０２３年，ＴＦＰ增长格局发生转变，
除北京、天津、辽宁外，其余６个省份指数均突破１，尤
其是广东（１５９１）、贵州（１７０６）、陕西（１５４９）增长
显著。至 ２０２３～２０２４年，增长态势进一步巩固，天
津、辽宁、广东、广西、陕西５省指数持续 ＞１，其中广
东（１６５２）、陕西（１５５０）表现稳健，显示出可持续的
改进能力；然而，上海、湖南、贵州等地指数回落至 １
以下，提示其监管生产率的提升遭遇瓶颈或阶段性

冲击。

对ＳＢＭ－Ｍａｌｍｑｕｉｓｔ指数进行分解，可得到反映
管理水平变动的技术效率变化指数（ＥＣ）和反映监管
技术进步的技术进步指数（ＴＣ）。其中，技术效率变
化（ＥＣ）可进一步分解为纯技术效率变化（ＰＴＥＣ）和
规模效率变化（ＳＥＣ）。从整体上看，各省份监管全要
素生产率（ＭＩ）的增长呈现分化格局。在九个省份中，
仅广东、广西、陕西三个省份的ＭＩ值＞１，表明其监管
生产率在２０２１－２０２４年内实现了正增长。其中，广
东省的增长率最高，达４１７％。其余省份的 ＭＩ值均
＜１，监管生产率出现退步，尤以湖南（０６６９）、贵州
（０７９５）的退步幅度较大。这表明我国药品监管效
能提升进程存在显著的不平衡性，先进地区与滞后地

区的差距正在动态变化中。

广东、广西、陕西这三个ＭＩ＞１的省份，其增长主
要由 技 术 进 步 （ＴＣ＞１） 驱 动。特 别 是 广 西
（ＴＣ＝１４８１）和广东（ＴＣ＝１３５３），技术进步贡献了
压倒性的增长动能。这表明这些地区通过创新技术

　　　
表３　２０２４年样本省份投入冗余

Ｔａｂｌｅ３　Ｒｅｄｕｎｄａｎｔｉｎｖｅｓｔｍｅｎｔｏｆｓａｍｐｌｅｓｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｐｒｏｖｉｎｃｅｓｉｎ２０２４

Ｉｎｐｕｔｏｕｔｐｕｔｉｎｄｉｃａｔｏｒｓ／ｒｅｇｉｏｎ Ｂｅｉｊｉｎｇ Ｔｉａｎｊｉｎｇ Ｌｉａｏｎｉｎｇ Ｓｈａｎｇｈａｉ Ｈｕｎａｎ ＧｕａｎｇｄｏｎｇＧｕａｎｇｘｉ Ｇｕｉｚｈｏｕ Ｓｈａｎｘｉ

Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｆｕｎｄｉｎｇｉｎｖｅｓｔｍｅｎｔｉｎｔｅｎｓｉｔｙ ００００ ００００ ００００ ２８４９４ ２１１７１ ００００ ６５３６ ７４１２ １０７３５

Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｆｒｅｑｕｅｎｃｙｏｆｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓ １６６７５８ ９０４６６ ００００ １４４４８０ １３１１６６ ００００ ２９６３７ ６７２１ ６３１９７

Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅｐｅｎａｌｔｙｒａｔｅ ８９４５ １０７７３ －１１１６４ １９４８８ ００００ ００００ １５８６３ １８３７１ １３２４３

Ｑｕａｌｉｆｉｅｄｒａｔｅｏｆｄｒｕｇｓａｍｐｌｉｎｇｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ ００００ ００００ －４３９５５ ００００ ００００－１６３２０ ００００ ００００ ００００

Ｂａｔｃｈｏｆｄｒｕｇｓｔｈａｔｆａｉｌｔｈｅｒａｎｄｏｍｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ １０００ ００００ ００００ ３７００２ １７４１０ ００００ ２９０１４ ６９９６ ４７０１３

表４　基于 Ｍａｌｍｑｕｉｓｔ指数评价样本地区２０２１～２０２４年药品安全监管效率的结果

Ｔａｂｌｅ４　Ｔｈｅｒｅｓｕｌｔｓｏｆｅｖａｌｕａｔｉｎｇｔｈｅｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙｏｆｄｒｕｇｓａｆｅｔｙｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎｉｎｓａｍｐｌｅａｒｅａｓｆｒｏｍ２０２１ｔｏ２０２４ｂａｓｅｄｏｎＭａｌｍｑｕｉｓｔｉｎｄｅｘ

Ｙｅａｒ Ｂｅｉｊｉｎｇ Ｔｉａｎｊｉｎｇ Ｌｉａｏｎｉｎｇ Ｓｈａｎｇｈａｉ Ｈｕｎａｎ Ｇｕａｎｇｄｏｎｇ Ｇｕａｎｇｘｉ Ｇｕｉｚｈｏｕ Ｓｈａｎｘｉ

２０２１－２０２２ ３９３２ ０４４６ ０７６１ ０９３３ ０３８４ １０８３ １０７９ ０８２７ １０４０

２０２２－２０２３ ０２００ ０８７７ ０８９２ １３３６ １２８９ １５９１ １０８２ １７０６ １５４９

２０２３－２０２４ ０９４７ １５０６ １３８２ ０７９８ ０６０５ １６５２ １０７８ ０３５６ １５５０

Ｍｅａｎ １６９３ ０９４３ １０１２ １０２２ ０７５９ １４４２ １０８０ ０９６３ １３８０
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表５　２０２１～２０２４年样本地区 Ｍａｌｍｑｕｉｓｔ指数分解平均值
Ｔａｂｌｅ５　ＤｅｃｏｍｐｏｓｅｄｍｅａｎｏｆＭａｌｍｑｕｉｓｔｉｎｄｅｘｉｎｓａｍｐｌｅａｒｅａｓｆｒｏｍ２０２１ｔｏ２０２４

Ｐｒｏｖｉｎｃｅ

Ｃｈａｎｇｅｓｉｎｔｅｃｈｎｉｃａｌ

ｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙ

ＥＣ

Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｃａｌｐｒｏｇｒｅｓｓ

ａｎｄｃｈａｎｇｅｓ

ＴＣ

Ｐｕｒｅｔｅｃｈｎｉｃａｌ

ｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙｃｈａｎｇｅ

ＰＥＣ

Ｃｈａｎｇｅｓｉｎ

ｓｃａｌｅｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙ

ＳＥＣ

Ｔｏｔａｌｆａｃｔｏｒ

ｐｒｏｄｕｃｔｉｖｉｔｙ

ＭＩ

Ｒａｎｋ

Ｂｅｉｊｉｎｇ ０９１６ ０９９０ ０９６９ ０９４５ ０９０７ ６

Ｔｉａｎｊｉｎｇ １００８ ０８３１ １０２１ ０９８７ ０８３８ ７

Ｌｉａｏｎｉｎｇ １０５１ ０９３１ １０５９ ０９９２ ０９７９ ５

Ｓｈａｎｇｈａｉ ０８３５ １１９６ ０８３４ １００１ ０９９８ ４

Ｈｕｎａｎ ０６６５ １００６ ０６４３ １０３４ ０６６９ ９

Ｇｕａｎｇｄｏｎｇ １０４７ １３５３ １１５３ ０９０８ １４１７ １

Ｇｕａｎｇｘｉ ０７２９ １４８１ ０７２１ １０１１ １０７９ ３

Ｇｕｉｚｈｏｕ ０７１３ １１１６ ０９４０ ０７５９ ０７９５ ８

Ｓｈａｎｘｉ １１１５ １２１６ １１１５ １０００ １３５７ ２

手段，显著提升了监管的“硬实力”，从而带动了整体

生产率的跃升。湖南、广西、贵州这些省份 ＭＩ＜１的
主要原因在于技术效率的下滑（ＥＣ＜１）。如湖南省
（ＥＣ＝０６６５）的技术效率下滑主要源于纯技术效率
的严重恶化（ＰＥＣ＝０６４３），反映出其监管资源配置
与流程管理存在突出问题，技术进步的正面效应被抵

消。贵州省虽有一定技术进步（ＴＣ＝１１１６），但规模
效率严重衰减（ＳＥＣ＝０７５９），表明其监管投入规模
已偏离最优状态，陷入规模报酬递减。上海市呈现出

“技术进步 （ＴＣ＝１１９６）被纯技术效率下滑
（ＰＥＣ＝０８３４）完全抵消”的典型困境，凸显其先进技
术未能与既有管理体系有效融合。与之相对，辽宁省

的技术效率增长（ＥＣ＝１０５１）主要源于纯技术效率
改善（ＰＥＣ＝１０５９），表明其通过优化管理有效释放
了生产力，但技术进步相对不足（ＴＣ＝０９３１）制约了
其全要素生产率的进一步提升。

结论和建议

１　结论
２０２１～２０２３年药品抽检合格率的小幅下降，

主要反映了监管重心从“广覆盖”向“抓关键”的战

略转型，而非药品质量的整体滑坡。这一阶段，监

管部门实施了更具靶向性的“问题导向”抽检策

略，重点聚焦于中药饮片、注射剂等高风险品种，以

及委托生产、网络销售等薄弱环节。例如，国家层

面组织的“委托生产专项”抽检，加强了对跨省、多

点委托企业的检查力度，主动揭示了更多潜在质量

问题，客观上导致了不合格批次统计数量的上

升［１５］。至２０２４年，合格率回升则标志着从严监管

与企业内生质量提升的协同效应开始显现。伴随

着国务院深化药品监管改革系列政策的全面落

地［１６］，全链条质量控制得以强化，药品追溯体系

全面运行，推动了企业全生命周期质量管理体系

的建设。同时，抽检工作依托“智慧抽检”模式进

一步优化，通过大数据分析增强预警与靶向性，并

对不合格产品实施快速处置与闭环管理，有效遏

制了同类问题的复发。企业层面，在常态化飞行

检查、监管信息公开等压力下［１７］，也从原料管控、

工艺优化到供应商审计等环节系统加强了质量合

规投入。

不同类别药品的不合格率差异，根植于其产

业基础与质量风险特征的不同。中药饮片由于原

料药材来源复杂、制作工艺标准不一、产业链长且

分散，导致其成为抽检不合格的“重灾区”。化学

药品不合格率的缓升，可能与近年来仿制药一致

性评价深入推进、新工艺变更带来的质量波动，以

及监管部门对化药生产环节的检查力度加大有

关。中成药质量在 ２０２２年经历波峰后持续改
善，反映出相关标准提升与企业质量控制措施初

显成效。生物制品因其高技术壁垒、严苛生产环

境与健全的监管体系，在统计期内始终保持零不

合格率，质量表现稳定。

基于非导向超效率 ＳＢＭ模型的测算分析表
明，在２０２１～２０２４年间，辽宁、广东及贵州等省份
在部分年份实现了 ＤＥＡ有效，表明这些地区能够
较好地将药品监管资源转化为监管成效；而上海、

陕西等省份则持续处于 ＤＥＡ无效状态，反映出其
在监管资源投入与产出之间存在明显的效率损失。

从区域整体来看，所选省份在“十四五”期内亦未



ＣｈｉｎＪＣｌｉｎＰｈａｒｍａｃｏｌ 　８９９　　

Ｖｏｌ４２Ｎｏ６Ｍａｒｃｈ２０２６（ＳｅｒｉａｌＮｏ４５２）

实现持续 ＤＥＡ有效，普遍存在监管资源配置的结
构性问题。通过对无效省份的松弛变量分析可知，

以监管检查企业频率的冗余最为突出，药品抽检不

合格批次的过量产出问题也较为普遍。具体而言，

上海市在监管经费投入、检查频率及不合格批次方

面均呈现高位冗余，北京市则在检查频率方面冗余

显著，凸显了传统“高频次、全覆盖”监管模式的效

率瓶颈；与此同时，辽宁、广东两省在抽检合格率方

面呈现负向松弛，显示出其在结果导向的监管实践

中形成显著效能优势，为优化全国药品安全监管体

系提供了可参照的实践路径。

Ｍａｌｍｑｕｉｓｔ指数动态分析表明，２０２１～２０２４年
我国样本省份药品安全监管全要素生产率整体呈

现波动上升趋势，其主要贡献来源于技术进步

（ＴＣ）。技术效率变化（ＥＣ）是制约全要素生产率
提升的关键因素，说明各地在监管资源配置、组织

管理与技术应用的协同效率方面仍有较大改进空

间。进一步分解显示，纯技术效率低下是导致技术

效率下滑的主要原因，反映出当前监管体系在既有

技术条件下未能实现投入产出最优，单纯依靠技术

引进难以实现持续增长，必须同步推进监管组织结

构优化、资源配置机制创新与人员能力提升，才能

将技术进步潜力充分转化为监管实效，逐步缩小地

区间效率差距，推动药品安全治理体系整体向高

效、均衡、可持续方向发展。

２　建议
基于上述实证评价与结论，为精准破解我国药品

安全监管的效率瓶颈，助力“十四五”期末监管能力整

体接近国际先进水平的战略目标，本研究提出以下针

对性建议。

针对超效率ＳＢＭ模型揭示的投入冗余与产出不
足并存的矛盾，政策必须从“规模扩张”转向“精准配

置”。对于北京、上海等“投入冗余型”地区，需注意其

问题核心在于资源错配而非总量不足。此类地区可

建立“基于风险的检查资源动态调配机制”，将冗余的

行政检查力量，转向对中药饮片生产、网络售药、委托

生产等高危领域的数据监控与深度分析。对于湖南、

广西等“规模效率改善型”地区，应在适度增加财政保

障的同时，重点投资于填补监管能力短板，聚焦于为

基层配齐智能化快检设备、建立区域协同抽检网络，

而非简单地扩充编制。纯技术效率（ＰＥＣＨ）普遍偏低
揭示了“管理能力”瓶颈，应构建与具体效率短板相匹

配的、差异化的人才培养体系。针对行政处罚执行不

足的地区，重点培养精通法律与取证的专业稽查员；

针对风险预警能力弱的地区，则着力引进和培育数据

分析与ＡＩ算法人才［１８］，以提升从海量信息中识别系

统性风险的能力。

随着大数据与人工智能技术的深度融合，智慧监

管已成为提升药品安全治理能力的必然趋势和核心

驱动［１９］。针对 Ｍａｌｍｑｕｉｓｔ指数中纯技术效率下滑这
一短板，须推动监管从“业务数字化”向“数据业务

化”升级。当前，国际主流监管机构正推动电子通用

技术文档标准从 ｅＣＴＤＶ３２２向 ｅＣＴＤＶ４０过
渡［２０］。我国应以此为契机，系统规划并启动自身监

管数据标准与申报流程的同步升级，让企业提交结构

化、可机读的数据，消除“数据孤岛”，为 ＡＩ模型提供
高质量燃料。战术层面，可构建“数据驱动”的监管闭

环，直击效率痛点。例如，针对上海、陕西等地“抽检

不合格批次”冗余高的问题，可尝试推行“ＡＩ风险预
警－自动生成靶向抽检任务 －实验室检测 －处置反
馈”的数字化闭环［１８］。系统自动将预警信号转化为

抽检工单，并推送至最近执法终端，从而大幅压缩从

风险识别到现场干预的时间。架构层面，建设“模块

化监管业务中台”。允许各省份根据自身风险画像

（如广西侧重中药饮片，广东侧重创新药），灵活启用

或停用“飞检模块”、“不良反应监测模块”等，在保证

全国数据互通与业务协同的前提下，鼓励地方实施敏

捷创新的监管实践。

在我国药品监管实行属地化管理、各地区资源

禀赋与发展基础差异显著的背景下，推动区域协同

是提升全国监管效能、服务构建全国统一大市场战

略的必由之路［２１］。针对 ＳＢＭ模型结果揭示的区域
效率差异，设计基于效率提升内在激励的协同机

制。对效率前沿地区（如辽宁、广东），激励其从

“规模领先”转向“模式输出”。鼓励其将经过验证

的、高效的监管工具（如辽宁省的行政处罚智能裁

量系统、广东省的“智慧抽检”模型）进行标准化、

模块化封装，并通过国家药监局云平台，以“服务

订阅”模式向其他地区提供。对效率提升潜力地区

（如贵州、广西），建立 “基于效率改进结果的横向

支付与帮扶机制”。例如，在国家局统筹下，促成

广东与广西建立结对关系。广东提供技术、数据和

专家支持，帮助广西提升抽检靶向性；作为回报或

考核指标，广西需实现其“纯技术效率（ＰＥＣＨ）指
数”的显著提升，这种“共赢”设计，比单向帮扶更

具可持续性。这一协同机制，是服务“全国统一大

市场”战略、推进药品监管现代化的关键制度创

新，更为“十五五”实现全域高效监管奠定基础。
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·信息动态·

国家药监局药审中心关于发布《慢性失眠治疗
药物临床试验技术指导原则（试行）》的

通告（２０２６年第１号）

按照国家药品监督管理局的部署，药审中心组织制定了《慢性失眠治疗药物临床试验技术指导原则（试

行）》。根据《国家药监局综合司关于印发药品技术指导原则发布程序的通知》（药监综药管〔２０２０〕９号）要求，
经国家药品监督管理局审查同意，现予发布，自发布之日起施行。

国家药品监督管理局药品审评中心

２０２６－０１－０５


