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《中国经济周刊》：向药品生产企业

试行驻厂监督员能否为医药企业筑起一道

安全防线？您对其效果有怎样的预期？

徐先生：以制药人的观点来看，药品

的质量是企业生产出来的，不是监督出

来的，也不是检测出来的。我虽然十分赞

同向药厂派驻监督员，但是从长期来看

这招肯定不行。先不说新政是否会滋生

出新的权力寻租，就算派驻到厂的监督

员都能坚持原则，抗拉拢拒腐蚀，但是，

他们怎样才能做到真正了解每一种药品

的每一个生产环节，又怎么能够做到有

效监督呢？

辛华：药品安全问题涉及很多环节，

多、小、散、乱的中小企业白热化竞争，

药品审批混乱，公立医院过度逐利，医药

回扣贿赂成风，这些看似与药品质量无关

的隐患一天不除，药品安全问题也不会消

除。具有研发能力的制药企业，要对药品

从研发到临床试验的各个环节进行严格把

关。药品上市后，制药企业有责任根据药

品临床使用经验，对其使用方法进行持续

的监控并改进，这样才能有效确保药品的

安全疗效。

此外，制药企业还应建立不良反应

报告系统，随时根据国内外专家的临床使

用经验，不断地更新产品的使用指导和相

关信息。只有所有的制药企业都能够进一

步加强和完善药品的质量保证体系及安全

的监管机制，杜绝不规范的做法，才能保

证患者的用药安全。医生也要对患者的用

药进行必要的指导，将滥用药的可能降到

最低。

王虎峰：

派驻监督员只

是药品监督的

应急措施，是

对过去一个阶

段药品监督管

理 漏 洞 的 补

救，短期看可

以遏制当前药

品生产企业质

量事故频发的势头，解决当前突出的问

题，但长期看难以持久。因为任何监管都

是有成本的，一个制度运行下去，是要靠

一套运行机制，“人盯人”的监管方式成

本很高，也不能替代整个监管制度，只有

在特殊情况下才能使用。从建立市场经济

运行机制的目标来看，最终是靠制度而不

是靠人来管理。

《中国经济周刊》：目前全国正大力

进行药品整顿工作，但据了解，此中却很

少触及对监管政策法规的完善。药品质量

药品监管：不能“头疼医头 脚疼医脚”

监督管理制度到底该如何建立？

王虎峰：药品质量监督管理体制是

一个复杂的系统工程，不能头疼医头脚

疼医脚。对于监管部门来说，要建立完

善的药监管理体系，首先要完善法律规

章，填补制度漏洞，特别是对违规操作、

弄虚作假造成重大事故、恶劣影响的企

业及相关管理部门，要追究相关责任人

的法律责任，对责任事故处理做到有法

可依。

其次，监管应做到全方位。药品监管

部门不只是为药厂服务，而是为全社会服

务，不能只对监管政策负责，而是要对监

管结果负责，因此，药品研发、生产、储

运和使用都要列入监督管理的内容，监管

部门要树立全方位监管和负责到底的思想。

再次，药监工作重点应当转移，由主

要和药厂打交道转移到和消费者打交道，

做到审批与市场监督并重。建立市场参与

者和消费者的意见反馈、投诉和举报办理

体系，在工作机制上体现为人民负责的宗

旨，全社会特别是消费者参与监督，才能

构建一个完整的监督网络，以弥补市场竞

争的缺陷和不足。

另外，应实施动态监管，有了政策并

不意味着企业会自动执行，通过了GMP认

证并不意味着生产环节就没有问题，要常

抓不懈，定期和不定期的抽捡。监督本身

也要制度化、经常化。

最后，监管的透明化也非常重要，所

有审批信息都要进行公示，接受监督，杜

绝暗箱操作和腐败；有关药品不良反应和

有关用药问题也要向社会发布，使监管者

自身立于不败之地。


