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摘要   目的：为构建和完善我国药品安全监管公共部门和私人部门的合作伙伴关系，实现资源共享、优

势互补、风险共担、利益分享，为公众提供更佳的公共产品和服务的公私合作伙伴机制（public-private-

partnership，PPP）提供建议。方法：运用文献综述法，首先对PPP机制的运行原理以及在药品安全监管

中的作用进行理论分析，再对FDA药品安全监管PPP机制的运行模式及实践进行深入研究并得出启示，最

后提出完善和构建我国药品安全监管PPP机制的对策与建议。结果：PPP机制在FDA药品安全监管中的应

用收到了良好效果，减缓了药品监管部门的资金压力、构建了多种力量参与的药品安全监管网络、推进

了医药管理制度改革。结论：我国应该借鉴FDA药品安全监管PPP机制的成功经验，既需要政府部门的有

力支持，还要健全法律法规制度，要保证过程的透明和结果公开。
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Abstract    Objective:  To establish and improve the partnership relation between public sector and private sector 
of drug safety supervision of China to achieve resource sharing, complementary advantage, risk sharing and benefit 
sharing and to provide suggestions for better public products and public-private-partnership (PPP) mechanism. 
Methods: Literature review method was mainly used in this paper. Firstly, operation principle of PPP mechanism 
and its effects on drug safety supervision were theoretically analyzed. Secondly, the operation mode and practice 
of PPP mechanism of FDA drug safety supervision were deeply studied and inspiration was obtained. Finally, 
countermeasures and suggestions to improve and establish the PPP mechanism of drug safety supervision in China 
were put forward. Results: The application of PPP mechanism in FDA drug safety supervision got good effects, 
the financial pressure of drug regulatory authorities was reduced, supervision network of drug safety involving 
various forces was established, and reform of the medical management system was promoted. Conclusion: We 
should learn from the successful experiences of the PPP mechanism of FDA drug safety supervision, which needs 
not only the strong support from the government departments, but also the improvement of laws, regulations and 
systems to ensure the transparency of the process and the publicity of the results.
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公私合作伙伴（public-private-partnership，

PPP）机制是指公共部门和私人部门建立合作伙伴

关系，资源共享、优势互补、风险共担、利益分

享，以为公众提供更佳的公共产品和服务为目的的

运行机制[1]，其最早出现于基础建设领域，是经济

市场中的一种融资工具。随着经济全球化的推进，

合作共赢以及合作共享引领了各行各业的潮流。近

年来，药品安全监管的难度逐渐增大，监管部门由

于自身人力、资金及技术水平的局限性，已经无法

解决药品安全监管中的所有问题，PPP机制成为化

解药品监管困境的有效手段。

2005年，美国食品药品管理局（FDA）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。在IOM 2006年

的报告中，指出FDA的药品安全监管主要存在4个

方面的问题：一是药品安全监管资金不足；二是

FDA在药品安全监管中的权利受限；三是药品上市

后的监测以及药品安全评估方法落后；四是FDA的

药品安全监管方式不够灵活[2]。自IOM的报告发布

以来，FDA已经采取了一系列措施改进药品安全监

管方式，其中就包括引入PPP机制。本文将对PPP

机制的运行原理，FDA药品安全监管PPP机制的运

用实践和实际效应进行分析，并对我国药品安全监

管PPP机制的建立和完善提出建议。

1   PPP机制的运行原理以及在药品安全监
管中的作用
1.1   PPP机制的运行原理

PPP机制的运行原理简单地概括就是建立合作

伙伴关系、利益共享和风险共担。

伙伴关系是PPP机制最核心的内容，PPP项目

合作双方广义上来讲就是伙伴关系，其特点是合作

双方有着共同的目标；除此之外，两者相互间还要考

虑对方的处境和难处，互通有无，为将来的项目或政

策顺利推行提供可靠保障。

PPP机制中的利益共享与市场经济主体间的利

益共享具有区别。一般来说，这种项目是带有公益

性的项目，因此要控制好私人部门存在的高额利

润。同时，政府可以给予私人投资者相应的政策扶

持作为补偿，以提高私人资本参与项目的积极性。

风险共担是PPP机制的必要条件。政府可以将

项目的一部分风险转移，同时双方可以形成互利的

长期目标，更好地为社会和公众提供服务。

1.2   PPP机制在药品安全监管中的作用

1）缓解监管资金压力。在PPP机制下，政府

鼓励民间资本与政府医药监管部门合作，参与医药

卫生体制的基础建设。通过这种方式，合作各方可

以达到“一加一大于二”的效果，进而实现双赢的

目标；可以更加有效地整合市场资源，在很大程度

上避免资源过多的浪费；打破行业壁垒，充分利用

信息共享为国民提供更加有效简便的服务和安全可

靠的药品。

2）构建多种力量合作的监管网络。引入PPP

机制后，在药品安全监管方面可以充分动员国内社

会各界的力量，让药品安全信息互通无阻；同时，

起到对监管者的监督作用，更好的防止监管者因滥

用职权而腐败。

3）推进医药制度改革。政府医药部门和民间

私人机构通过PPP合同或协议，使合作双方合理有

序地分担风险、分享收益成果。在这种情况下，政

府医药部门就能以更低的成本提供数量更多、质量

更优的医药卫生公共产品或服务，进而推动医药制

度的改革。

2    FDA药品安全监管的PPP机制运用实践
在美国食品药品管理局药品安全监管PPP机制

的运用实践中，政府并未把整个工程托付给私人部

门，而是双方共同承担责任和风险。政府和私人

企业通过协议的方式来明确各自的责任以及共同承

担的风险。最主要的是，明确政府和企业在整个

医药行业各个环节的权利和义务。这样做，既可

以最大限度地发挥各方的优势，避免药品监管部门

过多的干预和限制；又能充分发挥民营资本在整合

医药资源方面的优势。具体运行模式见图1。FDA

的这种公私合作模式主要运用于药品风险效益评

价、药品安全监测以及药品安全查处等方面。其中

最具代表性的有治疗教育与研究中心（centers for 

education and research on therapeutics，CETRs）、

哨点行动（sentinel initiative）以及联合泛大陆行动

（operation pangea）。
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图 1   FDA 药品安全监管的 PPP 机制运用模式

2.1   治疗教育与研究中心

早在1997年的《食品药品现代化法案》（ Food 

and Drug Administration Modernization Act，

FDAMA）中，美国国会就批准成立了CERTs组

织。CERTs的主要功能之一就是对上市前和上市后

的药品进行风险效益评价和管理，为医生、药师、

健康保健机构、药品福利管理机构、FDA以及患者

等提供更多的药品临床研究信息，提高药品的安

全和有效使用，降低医疗费用支出。2007年5月，

CERTs专门召开会议，提出要进一步提高对药品安

全信号的识别和评价。CERTs是美国药品安全监管

PPP机制运行最久、最成功的范例之一。

CERTs的合作伙伴包括FDA、医疗保健研究

与质量机构（Agency for Healthcare Research and 

Quality，AHRQ）、国立卫生研究院（National 

Institutes of Health，NIH）、美国药品研究和制造

商协会（Pharmaceutical Research and Manufacturers 

of America，PhRMA）下的医药企业和研究机构以

及一些大学[3]。CERTs的组织机构由一个督导委员

会和6个研究中心构成。6个研究中心分别侧重于健

康信息技术研究、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

评价以及用药安全优化工具研究。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，在美国药品安

全监管中发挥了重要作用。

在CERTs项目中，政府作为主导负责项目运营

的角色，联合民间私人部门包括科研院所等对药品

安全进行风险效益评估；在资金方面，则是更多的

由民间资本来发挥作用，政府只是辅助性地行使监

管职责。

2.2   哨点行动

相对于CERTs通过开展临床研究追踪上市前后

药品的安全信号来说，哨点行动则是通过基于人口

信息的上市前和上市后的药品安全数据搜集，运用

流行病学和统计学的分析方法，对药品安全进行

监测和管理。2007年通过的FDA修正法案FDAAA

中，美国国会明确提出FDA要提高上市后药品的安

全监测能力，建立新的药品安全监测项目，获取更

为广泛的人口健康数据。2008年3月，FDA启动了

哨点行动。

哨点行动是指FDA携手美国卫生与人类服务

部（United States of Department of Health and Human 

Services，HHS），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，实时获取关键的药品安全信息并加以分析的

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”。

哨点系统可以收集几十亿次医疗系统的记录，运

用数据模型将大量数据元素转化为通用的医学数据

并进一步研究、分析和评估，将评估结果向公众发

布，大大缩短了掌握药品安全情况所需的时间，提

高了监测评估的准确性。在FDAAA中，美国国会

要求FDA在2010年7月前获得2500万人口的健康数

据，在2012年7月前获得1亿人口的相关数据。2011
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年，这一任务就已经提前完成[4]。

由于哨点行动需要几乎全民的健康卫生数据

才能发挥作用，因此，政府更多的是利用自己的优

势即国民人口信息数据库；资金和后勤保障方面则

主要由民间医药部门解决，并且用公众信任的方式

来设计和实施这项活动。

2.3   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

导的、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的专项行动，该行动从

2008年开始，每年开展一次。目前参与的国家已

经超过115个。美国从2008年开始每年开展联合

泛大陆行动，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[5]。联合泛大陆行动的成效是显著的。2015年6

月，美国开展了Operation PangeaⅧ行动。在此次

行动中，814个发往芝加哥、迈阿密和纽约的非法

药品和医疗器械的包裹被截获并送往FDA进行监

控，对超过1050个非法销售具有潜在危险药品的

网站采取了控制行动，包括向近400个销售非法或

未经批准的药品网站以及9个销售未批准的医疗器

械的公司发放警告信[6]。

联合泛大陆行动是负责药品流通环节的安全

问题，在参与形式方面政府的作用要大的多；而私

人医药部门更多的是提供资金保障和药品防伪技术

的开发与研究。

从以上3个具体案例可以看出，美国的药品安

全监管PPP机制具有3个显著特点：政府主导、过

程透明、结果公开。PPP机制运行下的活动或组

织，代表了各类利益群体对药品安全进行监管，有

效地调控了政府职能的缺位及失灵。

3   构建完善我国药品安全监管PPP机制的
启示与建议

药品安全监管虽然以药监部门为主导，但药

监部门并不能解决所有的问题。让多元化的社会主

体参与到药品安全监管中来，才能使各类社会资源

得到充分利用，最大化地发挥药品安全监管效能。

社会资源的调动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

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范例；同时，政

府部门也在积极探索与医药企业、学术机构合作进

行监管。但是，却缺乏像美国CERTs那种运行时间长

且影响力大的案例。2015年，CFDA与阿里健康合作

的药品电子监管码备受争议，也引起了政府如何与

其他非政府组织合作的思考与讨论。将PPP机制运用

到药品安全监管中是必然的发展趋势，但如何使这

种合作深入且有效是问题的关键。FDA药品安全监管

PPP机制运行成功，很大程度上取决于其成功地协调

了各方面参与组织的利益，包括资金来源、权力分

配、责任归属等。因此，对外部力量的调动不仅仅

是聚集，更重要的是组织和协调。从FDA的成功经验

来看，我国进一步推行和完善PPP机制在药品监管领

域的应用，需要以下几个基本条件。

3.1   政府部门的有力支持

在PPP模式中，政府和私人部门双方的角色和

责任会随着项目的不同而有所差异，但政府的总体

角色和责任是维护药品安全，保障公众健康，这是

始终不变的目的。PPP模式是完善药品安全监管智

能的一种有效方式，但并不是对政府有效治理和决

策的替代。因此，在任何情况下，政府均应从保护

和促进公共健康利益的立场出发，负责项目的总体

策划，理顺各参与机构之间的权限和关系，降低项

目的总体风险。

3.2   健全的法律法规制度

首先，我国要在立法上对引入药品安全监管

PPP机制予以支持，其次，在PPP项目的具体运作

上，要从法律层面对政府部门与私人部门在项目中

需要承担的责任、义务和风险进行明确界定，保护

双方的利益。在整个PPP模式运营过程中，从项目

设计、融资、运营，到管理和维护等各个环节都可

以引入公私合作，但是需要通过完善的法律法规对

参与双方进行有效的约束。

3.3   过程透明和结果公开

药品安全监管PPP机制项目和其他项目最大的

区别就是服务的对象是社会公众、目的是公众健

康、且依赖于公众的信任才能开展。譬如像FDA的

哨兵行动，有赖于真实大量的公众健康数据，只

有基于公众的信任，才能将这些数据应用到药品

安全监管中。同时，要将项目运行的过程以及结

果向公众公开，才能获得公众的信任，保证项目
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的持久运行。
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