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摘要   目的： 在药品检验机构改革的背景下，为省市级药品检验机构迎挑战、抓机遇、再发展提供思

路。方法：基于钻石理论模型的视角对省市级药品检验机构内外因素进行系统的分析，根据现状提出新

业态发展模式，应用麦肯锡矩阵模型展开剖析并阐述新业态发展路径。结果：各省市级药品检验机构面

临着发展的困境和瓶颈，同时拥有再发展的机遇。结论：可采取新业态发展模式调整业务结构，在自身

发展的同时，扶助企业提升能力水平并做好政府依法行政的技术支持，保证公众健康。
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Abstract    Objective:   In the context of the reform of institutes for drug control, this article aims at providing a 
strategic thinking for provincial and municipal drug inspection institutions to meet challenges, seize opportunities 
and re-develop them. Methods: Based on the perspective of the diamond theory model, this article systematically 
analyzed the internal and external factors of provincial and municipal institutes for drug control, proposed a new 
business model, and used the McKinsey matrix to analyze the new business model and explain its development 
path. Results: The provincial and municipal institutes for drug control are facing dilemmas of development as 
well as the redevelopment opportunity. Conclusion: It is possible to adopt a new business model to adjust the 
current business structure. While seeking their own development, enterprises can help to improve their ability as 
well as offering the technical support for administrative supervision and management  in accordance with law to 
ensure public health.
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药品安全问题与民众息息相关，同时也关系

到社会的稳定与国家的安全，药品检验机构正是承

载着国民身体健康[1]、企业质量扶助、政府监管支

持的媒介[2]，为药品安全的保障发挥着不可替代的

作用。随着科技的发展，各国对药品检验机构的能

力也相应提出了更高的要求。我国为了将药品检验

机构做大做强，提升水平和活力，减少同质化建

设，逐步引入了市场竞争机制促进省市级药品检验

·监督管理·
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机构的改革[3-4]。国家的改革政策给药品检验机构

带来了新的挑战，如何在新时代背景下，突破发展

困境和瓶颈，谋求药品检验事业的再发展已迫在眉

睫。本文基于钻石理论模型的视角对省市级药品检

验机构的现状展开分析，随后提出以新业态的模式

寻求机遇再发展，最后应用麦肯锡矩阵模型剖析并

阐述了新业态的发展路径。

1  省市级药品检验机构现状的钻石模型分析
近年来，我国经济增速明显放缓，特别是

2015年供给侧结构性改革序幕的拉开意味着我国人

口红利时代即将结束，市场在资源配置上的决定性

作用使得发展环境变得更为复杂，因此，绝对优势

理论分析、比较优势理论分析等方法并不能解决或

者完全解决现今的问题，因此不适合应用在当今的

国家发展中。而波特在1990年首次将企业竞争优势

的概念应用于国家层面，提出了钻石模型理论，对

如何发展各领域优势以提升国家或地区的整体竞争

力提供了新方法，成为企业和政府制定发展策略首

要考虑的方式。钻石模型分析包含六个方面，即基

本环境四个要素：生产要素、需求情况、相关及支

持产业、战略和同行情况；辅助二个要素：政府因

素、机会；整个模型中的各要素相互依赖，一种要

素的改变都会影响其它要素的作用，故其分析竞争

优势的效果是关联且系统的。我国省市级药品检验

机构是我国药品检验领域的主体，其发展属于供给

侧改革的一个方面，是推动我国药品检验领域实力

提升，增强国家在该领域竞争优势的重要部分，下

面将以钻石模型分析的方法来剖析我国省市级药品

检验机构的具体情况。

1.1   生产要素

1.1.1   人力资源

各省市级药品检验机构服务于政府，成立初

期大多由政府出资给予专业技术人员进修、考察、

学习新理念和技术的机会。培养的人才在开拓视

野、增长才干后，逐步成长为业务尖子、学科带头

人，活跃于各学术领域，开展我国药品标准、法规

的起草及制定。因此，这些机构在国家标准掌握、

学科知识水平成熟运用上拥有相对充足的人员，但

因体制和薪金的局限性，创新性研究的高端人才、

兼具管理和专业技能的复合型人才相对匮乏[5-6]。

1.1.2   天然资源

根据地理位置特点，各省市级药品检验机构

有其特有的发展优势，如天津、上海、广州具备丰

富的海洋资源，造就了港口贸易的优势，这也是作

为最早开放的三个口岸检验机构的原因。然而，随

着国家对口岸检验机构力量强化的政策，全国口岸

检验机构的数量在逐年增加，现阶段深圳的口岸检

验机构已挂牌运行，山东省、湖南省、辽宁省新增

药品进口口岸申请已通过现场考核正待国务院批

准，由此口岸所优势在逐步减弱。

1.1.3   知识资源

各省市级药品检验机构既是国家标准制定的

参与者又是检验的实施者，如承担国家药品标准提

高，完成化学药、中药、药包材、辅料等品种的起

草、复核任务等，因此专业领域内基础科学体系发

展得较为完善。但同时由于职能性质的限制，主要

业务集中在标准化的执行，桎梏了知识体系的更新

频率，有时赶不上科技前进的步伐[7]。

1.1.4   资本资源

建立初期，各省市级药品检验机构均得到国

家充足的资金支持，同时拥有经营性收费，但自

2017年起，按照《财务部国家发展改革委关于清理

规范一批行政事业性收费有关政策的通知》（财税

〔2017〕20号文件）要求，各省市级药检机构已取

消了检验收费，改由各地财政部门保障检验经费，

然而财政部门的资金保证力度各异，从而给药品检

验机构正常运营带来了不确定性[8]。

1.1.5   基础建设

在政府多年的支持下，各省市级药品检验机

构均具备较好的检验实验室和仪器设备，能够保证

完成政府每年的监督任务。但随着国家政策对检验

领域的进一步开放、监管任务要求水平的提升和市

场对检测需求的多样化，在尖端设备和检验设施环

节投资上出现了缺口[9]。

1.2   需求情况

1.2.1   企业观念需求

鉴于省市级药品检验机构的能力与资质，药

品企业会主动送检药品，以确定产品最终质量的可

靠性，同时省内药品企业依赖于各省市国家药品检

验机构的技术服务[10]，如天津市药品检验研究院利

用自身在温度领域监测的技术实力，帮助天津金耀

集团股份公司等企业完成灭菌柜、隧道烘箱、冻干

机等设备的温度分布验证工作，为高风险制剂生产

企业降低了风险。
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1.2.2   政府监管需求

各地药品监管部门会不定期抽检当地药品企

业进行监督及委托查验问题产品，此外，国家每年

也会定期开展国家统一抽验监管，委派给不同省市

的国家药品检验机构，开展全国范围的抽检，以避

免地方保护主义，这些规范市场准入的管制需要各

省市级药品检验机构提供技术性服务和支持。

1.3   相关及支持产业

各省市均拥有综合性和专业性高等学府，省

市级药品检验机构大多与这些学府开展相关的“纵

向”和“横向”课题，为地方培养创新性检验技术

人才奠定基础[11]。此外，各地也均有自身区域的医

药产业群，支撑其检验业务。

1.4   战略和同行业竞争

各省市的国家药品检验机构职能定位，严格

服从于国家对药品检验领域的发展要求。同时，在

国内各省市级药品检验机构合作远多于竞争，主要

原因在于国家级检验任务通常是根据检验容量来分

配，而省市内检验任务主要由当地检验机构完成，

除进口药品外，一般不会出现跨省市检验的情况。

药品检验机构的资金和工作人员的薪金也是根据标

准由政府拨款，差异性不大。

1.5   政府因素

从整体看，省市级药品检验机构竞争压力较

小，但随着市场在资源配置中决定性作用的提升、

政府职能的转变、事业单位的改革，在遵循政事分

开、事企分开和管办分离的原则下，显现了新的要

求，即省市级药品检验机构需要科学界定其功能定

位，推进整合，优化布局结构，转变发展方式，提

升市场竞争力和影响力[12-14]。

1.6   机会

20l8-2020年是国家推动药品检验机构改革的

关键时期，各省市级药品检验机构若能解决体制僵

化、发展后劲不足等问题，建立起定位明晰、监管

有力的管理体制和运行机制，不但能守住原有业务

市场，还能快速占领新业务市场[15]，加速发展成为

布局合理、实力雄厚、具有市场竞争力的药品检验

机构。

根据钻石体系的分析可以看出，在政府对药

品检验机构的实质性重大改革与调整的大环境下，

各省市级药品检验机构面临着发展的困境和瓶颈，

但基于自身良好的社会口碑、政府和企业的刚性需

求、各省市的相关产业支撑等等因素，其再发展仍

然拥有很多的机会。同时，也需要注意：①创新

型、复合型等人才的培养和储备；②技术人员知识

体系广度和深度的建立；③先进设施和设备资金缺

口的补充；④自身优势业务的发展等问题，是抓牢

机会、谋求再发展过程中需要解决的问题。

2   新业态的麦肯锡矩阵分析
根据目前国家倡导的扭转发展劣势、减弱政

府干预、市场自由竞争的原则，各省市级药品检验

机构可以通过尝试对自身业务的变革，建立新业态

来解决上述的问题并抓住机会进行再发展，达到市

场竞争优势的目的。在各省市级药品检验机构具备

的原有业务—洁净监测业务（D）、安全评价业务

（E）、药品包装业务（F）、常规检测业务（G）

的基础上，增设新业务—科研业务（A）、评估业

务（B）、咨询业务（C），形成新业态，同时对

整个新业态的市场发展做分析。

2.1   业务类型

科研业务（A），开展应用研究兼顾基础研究

的巴斯德式科研，分支两条线：一条是面向政府，

解决实际需求和关键共性问题，研究成果服务于监

管；另一条是面向企业，解决产品创新性、高效性

和安全性的科技攻关，研究成果服务于生产。

评估业务（B），开展药品标准品研制、组织

国内外能力验证和实验室比对服务，服务于第三方

检测机构的能力培训和考核。

咨询业务（C），开展针对药品全生产链条即

研发生产过程、质控、GMP、GLP、GCP等核查的

培训和咨询平台，致力于企业对药品安全源头管理

能力的提升。

洁净监测业务（D），提供生产环境、设备、

残留等体系检测和验证的服务。

安全评价业务（E），以GLP实验室为平台开

展药物临床前毒理学与药效学及上市后产品（药

品、保健食品、医疗器械、化妆品等）的安全性

评价。

药品包装业务（F），从事塑料、膜材、玻

璃、金属、陶瓷及包装材料与药物相容性的检测工

作，为药包材的注册管理提供技术服务。

常规检测业务（G），拥有风险预警、飞行检

查和执法技术支持等服务的常规检验、国家抽样、

稽查办案及应急处置平台，为政府服务以控制系统
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表3   竞争能力评估情况

关键评价指标

（竞争实力）
权重

级数

A B C D E F G

Y1 0.18 3 3 4 4 3 3 3

Y2 0.20 3 3 4 5 3 4 5

Y3 0.25 4 4 3 3 3 2 2

Y4 0.37 5 5 5 5 5 3 3

合计 / 加权值 1.00 3.99 3.99 4.12 4.32 3.74 2.65 2.85

2.3   业务组合分析

    以市场吸引力为纵轴，竞争能力为横轴，因各业

务类型的加权值均分布在[0，5]区间内，根据经验

将高、中、低三个等级的分界点定为3.0和1.5，绘

制麦肯锡矩阵，并将各类业务依据加权值分别标注

在所属象限内，结果见图1。

图1   麦肯锡矩阵分析情况

麦肯锡矩阵中不同象限代表着经营单位所采

用的差异化战略，一般来讲Ⅰ、Ⅱ、Ⅳ象限区域内

的业务具有很好的潜力和前景，应采取重点积极发

展的方式；Ⅲ、Ⅴ、Ⅶ象限区域内的业务在市场吸

引力和竞争力方面都相对中庸，易改进现有缺陷提

高竞争力；Ⅵ、Ⅷ、Ⅸ象限区域内的业务则为弱势

类型，宜采取维持或收缩退出市场。根据加权值

得出洁净监测业务（D）、评估业务（B）、咨询

业务（C）、科研业务（A）、安全评价业务（E）

均处于I象限内，评级依次递减，属于投入大部分

资源着重打造的业务。其中D和E业务均为现有业

务，重点在于对评估项目的扩增及不同领域和市场

的占领，但仍需重点说明的是E业务在I象限内已处

于临界线，且其本身的高维护成本特性需要平台足

够大、承接业务足够多才能得以盈利，否则会造成

收支不平衡，其社会象征意义就会远大于盈利，这

点尤为关键；其它A、B、C业务则为待开展业务需

着重新制定策略并快速发展抢占市场；常规检测业

务（G）、药品包装业务（F）均处于V象限内，评

级依次递减，为现阶段各省级药品检验机构的主要

业务，来源于省内企业和国家的分派，需要对这些

业务进行自我改进，在国家改革的机遇下力争提高
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竞争力。

3   结语
十八大以来，我国将药品安全纳入公共安全

体系建设中，并提出以“四个最严”标准对药品这

一特殊商品进行管控，取得了积极的成效。但从近

期爆发的疫苗安全事件可以看出药品安全形势依然

严峻，作为主要技术支持的省市级药品检验机构在

改革和发展上任重而道远，不但要做到提升企业的

能力水平、道德责任感，还要能做到给政府提供依

法行政的信心，无论市场化的道路有多艰巨，保证

公众健康的承诺不可动摇。
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