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摘要   目的：在食品药品监管体制改革与事业单位改革的双重背景下，为基层食品药品检验检测机构抓

住机遇和迎接挑战提供策略。方法：本文基于 SWOT 分析法从优势、劣势、机会、挑战四个方面对基层

食品药品检验检测机构的现状进行深入分析，并针对相应问题提出改革策略，以期促进我国食品药品检

验检测行业朝着更好的方向发展。结果与结论：基层检验机构需要走高效管理模式，发展特色检验，实

施绩效管理和提升机构内部质量管理。
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Abstract   Objective:   Under the dual background of food and drug regulatory system reform and institutional 
reform, to provide strategies for grassroots food and drug inspection and testing institutions so as to seize 
opportunities and meet challenges. Methods: Based on SWOT analysis, the current status of primary food and 
drug control institutions are analyzed from four aspects: advantages, disadvantages, opportunities and challenges, 
reform strategies for corresponding problems are put forward in order to promote the better development of food 
and drug control industry in China. Results and Conclusion: Grassroots inspection and testing institutions should 
adopt efficient management mode, develop characteristic inspection, implement performance management and 
improve internal quality management.  
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基于 SWOT 分析法的基层食品药品检验检测机构
改革发展现状研究

王楠楠，苏军 *（济南市食品药品检验检测中心，济南 250102）

据中国食品药品检定研究院食品药品检验检

测机构信息直报系统统计，2014年系统内共有食品

药品检验检测机构999家，国家级1家，省级65家，

副省级17家，市级328家，县级588家[1]。其中省级

以下的基层食药检验机构数量大，对各省市食品药

品监管起技术支撑作用。随着人民生活水平的不断

提高，人们对自身的饮食与用药安全更加关注。习

总书记指出，要切实加强食品药品安全监管，用最

严谨的标准、最严格的监管、最严厉的处罚、最严

肃的问责，加快建立科学完善的食品药品安全治理

体系，坚持产管并重，严把从农田到餐桌、从实验

室到医院的每一道防线。国家通过食药体制改革

促使国内基层食品药品检验检测机构迅速发展，同

时，也给基层检验机构带来了新的挑战。基层食品

药品检验检测机构在新的时代背景下调整自身发展

战略尤为重要。
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在20世纪80年代，美国旧金山大学管理学教

授海因茨·韦里克提出SWOT分析理论。SWOT分

析即从优势（Strength）、劣势（Weakness）、机

会（Opportunity）和挑战（Threat）四个方面进行

分析。其中，优势S和劣势W主要用来分析内部条

件，机会O和挑战T主要用来分析外部条件。通过

SWOT分析法从中找出对自身不利的情况，发现存

在的问题，提出解决的办法和发展方向。本文以

SWOT理论分析视角就基层食品药品检验检测机构

的发展现状及改革措施展开论述。

1   基层食品药品检验检测机构发展的内部
因素分析

影响基层食品药品检验检测机构发展的内部

因素SWOT分析，如表1所示。

1.1   具有的优势

1.1.1   人员的优势。

从人员数量上来看，目前基层食品药品检验

检测机构多为食品药品监管部门直属事业单位，具

有公益性质，因而在人员编制数量上相对稳定。从

事检验检测工作的人员具有稳定性，从而保障各项

检验任务能够按计划完成。从人员层次上来看，事

业单位更容易吸引高层次人才进入。就济南市食品

药品检验检测中心而言，截至2018年底，中心具有

管理人员30人，专业技术人员110人。各级各类专

业技术人员中正高级职称4人，副高级18人，中级

及相当于中级职称的专业技术人员66人。本科及以

上学历人员136人，其中硕士研究生48人，博士研

究生2人。高层次高水平的人才为食品药品检验检

测机构工作提供有效的能力支持和技术保障。从人

员心理上来看，事业单位工作人员接受纪检组织的

监督，不受外界干预影响，有效保证了检验过程合

理、合规，检验结果公平、公正。

1.1.2   社会认可度高的优势

食品药品检验所是食品药品监督管理部门依

法设置的食品药品检验机构，担负着辖区内食品药

品质量和技术仲裁检验工作[2]。因此，基层食品药

品检验检测机构作为政府下设的官方实验室，承

担法律赋予的食品药品等检验工作，其出具的检

验报告具有法律效力，可仲裁，具有极高的社会认

可度，这是其他检验检测机构无法比拟的。此外，

药品作为一种特殊的商品，与人的生命具有直接关

联，国家尚未放开第三方检测机构进入药品检测和

医疗器械检验检测领域，因此，基层食药检验机构

具有权威的垄断性。

1.1.3   财政资金支持的优势

为适应检验检测技术的不断更新，提高检验

检测能力，政府投入一定资金购买仪器设备或进行

实验室升级改造。有数据显示，国家大力发展食品

药品检验检测事业，每年仅中央财政转移支付各省

的抽样检验经费高达4亿多人民币[1]。 

1.2   存在的劣势

1.2.1   人员方面存在的劣势

一方面基层检验机构检验任务重，事业编

制核定人数远远满足不了实际需要。以洛阳市食

药检验所为例。2000-2014年期间，洛阳市食药

检验所药品检验任务从每年2000余批增至3000余

批，期间一度增至4000余批；除承担药品检验任

务外，还开展了食品、保健品、化妆品检验资质

认定，开始实质性开展食保化检验和风险监测工

作。但人员却从当初的63人减至现在的32人[3]。另

一方面，招聘的合同制人员很难与正式在编人员

享受同等福利待遇，归属感较低。低待遇造成了

一些问题，如聘用人员工作积极性不高，难以留

住现有人才，高端人才难以引进。导致人员流动

性较大，耽误检验任务。

1.2.2   区域性特色检验检测不突出

从目前来看，各个检验检测机构都以增加人

员数量、扩充仪器设备作为发展壮大的前提条件，

追求“大”而未追求“精”，导致每个基层检验机

构趋于同质化，而未体现各自的优势性。事实上，

每个地方都具有其当地独特的产业。以济南平阴县

为例，平阴阿胶企业较多，检验需求量较大，对阿

胶的检测可以作为济南市食品药品检验检测机构的

特色检验项目。但是，多数基层检验检测机构没有

发掘周围的特色产业，故没有建立自己的特色检验

检测项目。

1.2.3   内部行政管理的劣势

基层食品药品检验机构采用行政化管理，其

一，基层食品药品检验检测机构为事业单位，工作

相对稳定，员工社会优越感较强，相对第三方检验

机构而言事业单位工作人员缺乏危机感，自身管理

创新性较弱。其二，基层检验机构无科研职能，导

致员工科研积极性不高，难以成就科研检验相辅相

成的局面。其三，事业单位绩效激励机制不明确，
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导致员工积极性不高。此外，食品检验和药品检验

都有各自的传统和优势，两者检验技术的不同之处

决定了两者不能相互套用双方的管理模式[4]。这给

食品药品检验检测机构改革后的管理增加了难度。

2   基层食品药品检验检测机构发展的外部
因素分析

基层食品药品检验检测机构发展的外部因素

SWOT分析，如表1所示。

2.1   获得的机遇

2.1.1   政治因素

政治因素是党和政府高度重视。2017年10月18

日，习近平同志在十九大报告中指出，实施健康中

国战略。提出要完善国民健康政策，为人民群众提

供全方位全周期健康服务。围绕人民群众的健康服

务管理，将会在接下来几年受到广泛关注。

2.1.2   竞争因素

竞争因素是第三方检测机构尚处起步阶段。

第三方检测机构尚受到一定的限制，企业检测部门

能力不高[5]。就目前而言，我国的中药材第三方检

验检测机构尚处于起步阶段，人员培养和实验室建

设方面还需不断提高。第三方机构全面进入药品、

医疗器械领域检测还需时日，这就给了基层检验机

构发展壮大的空间。

2.1.3   社会因素

社会因素是人民群众的重视和需求。食品药

品安全关系到人民群众的身体健康和生命安全，党

和国家把食品药品安全定为重大民生问题，人民群

众时时刻刻关注食品药品安全问题。原国家食品药

品监督管理总局新闻宣传中心发布《全国食品药品

科普状况调查（2017）》结果显示，我国公众的食

品药品安全意识较强，但安全知识较为薄弱[6]。因

此，提升群众对食品药品安全满意度，提高群众食

药知识水平的工作任务依然任重道远。人民群众对

食品药品安全的需求，成为食品药品检验检测事业

提升和发展的一大动力。

2.2   面临的挑战

2.2.1   第三方检验机构的挑战

第三方检验机构蓬勃兴起，在市场经济环境

中发展迅速。目前，在食品检验领域，不论在技术

上还是在人才上都赶超在前。第三方检测机构具有

以下优点：市场化、规模化运作的方式，检测成本

低，检测时间短；有利于减少政府重复投资和资源

浪费；一些大型的第三方检测机构，特别是国外历

史悠久的大型第三方检测集团，具有较强的技术实

力和公信力[5]。虽然在药品检验领域，国家尚未放

开第三方检验机构资质，但是，相信不久将来会有

第三方检验机构占据市场，因此，对基层检验机构

这些事业单位造成压力。

2.2.2   新规定新政策的挑战

中办、国办印发《关于深化审评审批制度改

革鼓励药品医疗器械创新的意见》，赢得业界普遍

赞誉。文中提出了完善技术审评制度、落实全过程

检查责任、建设职业化检查员队伍等多项措施，这

些为药品医疗器械创新保驾护航的策略，令业界欢

欣鼓舞。对此向基层检验机构提升技术支撑能力提

出了更高的要求。

2.2.3   事业单位改革的挑战

事业单位改革对基层检验机构的落脚点尚未

明确，盲目地将其推向市场容易造成人员恐慌。事

业单位改革后很有可能将检验检测机构作为政府的

实验室，重点探索实验方法研究和应急检验。由于

基层食药检验机构尚无科研职能，故而检验人员的

科研能力较弱，在一定程度上不能适应改革后的工

作能力要求。

 表 1   影响基层食品药品检验检测机构发展的 SWOT 分析

优势 劣势

1. 检验人员数量稳定，层次较高，受组织监督

2. 检验机构具有极高的社会认可度

3. 检验机构具有财政资金支持的优势

1. 检验人员任务重，合同制人员归属感较低

2. 检验机构区域性特色检验检测不突出

3. 检验机构行政化管理创新性较弱，无科研职能，绩效激励机制

不明确，食品检验和药品检验管理模式不同

机会 挑战

1. 国民健康获得党和政府高度重视

2. 第三方检验机构尚处起步阶段

3. 百姓对食药安全的重视和需求

1. 第三方检验机构正蓬勃兴起

2. 新政策新规定对检验机构检验能力提出了更高要求

3. 事业单位改革的挑战
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3  基层食品药品检验检测机构改革发展策略
3.1   实施高效人员管理模式

《食品安全法》第五章第五十六条规定，

食品检验是行政许可检验，与第三方检验要求相

同，而第三方检验机构分类预期是企业类。由

于这些认识的存在，编办很可能把市级食药检

验所视为混合性质的事业单位。而各地编制办

对混合性质的事业单位比较慎重，这势必影响市

级食药检验所申请编制，人力资源短缺状况将持

 食品药品检验机构为事业单位，人员和编制

难以随之增加，甚至在推进事业单位改革中还可

能减少，人员编制不增加而检验任务加重迫使基

层食药检测系统挖掘自身潜力实施高效人员管理

模式。高效人员管理的实质是降低成本，实现最

大化利润目标。因此，要充分调动各科室的检验

积极性，合理安排检验任务。高效人员管理模式

要求检验检测机构需加大人员培训，合理设置岗

位，利用信息化技术的辅助作用，充分调动人员

工作积极性。

3.2   走特色检验发展模式

“人无我有，人有我优”，建立区域性特色

检验将是提升各检验检测机构发展水平的重要路

径。在人力、物力、财力都有限的情况下，集中

优势资源，结合当地的区域发展特色，面向食品

药品监管和产业发展需求，配合省食品药品检验

研究院，在特定领域内，优质高效完成政府检验

任务，开展监管所需的检验检测新方法、新技术

研究，开展标准制修订、风险预警防控等方面的

技术攻关，为安全监管、风险监管和产业发展提

供较全面的技术支撑。力争能够在同质化检验较

为普遍的现实情况下脱颖而出，走在其他检验检

测机构的前列。

3.3   实施绩效管理

要建立相应的绩效考核制度，以此来提高员

工的工作积极性。绩效考核要坚持效率优先、兼

顾公平、优质优酬的原则，在核定的绩效工资和

绩效奖金总量内，将干部职工的绩效工资和绩效

奖金分配与岗位职责、工作量、工作效率、工作

业绩、实际贡献等直接挂钩[2]。将科研能力纳入到

绩效考核制度中，建立“科研以检验为依托、以

科研提升检验水平”的工作思路。

3.4   提升单位内部质量管理

目前，质量管理跨入了国际化、标准化、科

学化、规范化的新阶段，药品检验工作要以科学公

正为基本前提，依照严密的工作程序和操作规范进

行，且具有自身独特的质量管理运行体系[7]。由于

食品和药品有各自的产品属性，使二者的标准体系

具有不同的特点，在具体的检验工作中，要规范使

用标准，才能保证引用的标准及时有效，确保食品

药品检验工作顺利进行[8]。检测部门负责人、专业

技术负责人或监督员每年应对内部质量控制实施情

况和结果进行汇总分析和评价，判断是否满足对检

测有效性和结果准确性的质量控制要求，提出改进

意见或建议。编制适合自身实际情况科学健全的质

量手册、程序文件、检验操作规程等质量体系文

件，同时建立和完善与体系文件配套的相关工作制

度，加强对工作落实情况的监督检查，确保质量管

理规范有序运行[9]。 
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