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基本药物生产企业监督约束机制研究Δ
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摘 要 目的：为政府完善对基本药物生产企业行为的监督约束提供参考。方法：构建政府对企业的监督约束模型，确定政府的

最优监督检查的概率和企业最优的违规生产的概率。结果：政府以
γ

2π+γ+φ
（π为企业正常生产得到的净合约收益，γ为企业通过

减少成本而增加的收益，φ为企业不生产或低质量生产基本药物的处罚）的最优概率选择监督，企业则以
c

π+φ－e+∏
（c为政府监

督检查的成本，∏为企业根据合约提供合格的基本药物为政府带来的收益，e为摩擦成本）的最优概率选择不按合约生产，这是政

府和企业的纳什均衡策略。结论：政府应该对企业不按合约生产的行为加大惩罚力度，对基本药物的强制性降价的幅度要适度，

还应提高监督检查的效率以降低监督成本，并对按合约生产基本药物的企业提供一定的政策支持。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide policy recommendation for the government to supervise the behavior of essential drugs
manufacturers. METHODS：The supervision model of government to enterprise was established. The optimal probability of the su-
pervisions and inspections by the government and the best probability of illegal producing by the manufacturers would be identified.
RESULTS：Government and manufacturers would reach the Nash equilibrium. The government should supervise the manufacturers

with the probability of
γ

2π+γ+φ
（π was net yield of normal production；γ was increased income by reducing cost；φ was punish-

ment because of no production or low-quality essential medicine），and the manufacturers may produce essential drugs out of the

contract with the probability of
c

π+φ－e+∏
（c was cost of government supervision；∏ was enterprise produce qualified essential

drugs on contract to create profit for government；e was the cost of the friction）. CONCLUSION：The manufacturers should suffer
more penalties for not complying with the production contracts. The government should not lower the prices of the essential drugs
excessively. The efficiency of supervision and inspection should be increased to reduce the cost of supervisions. The manufacturers
who will produce essential drugs legally should be provided policy supports.
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期的过程，但也是促进基本药物市场需求的长远之策，大医院

占据着最大的药品市场份额，势必迎来改革的新浪潮。
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2009 年 8 月 18 日，国务院发布《关于建立国家基本药物

制度的实施意见》、《国家基本药物目录管理办法（暂行）》和

《国家基本药物目录·基层医疗卫生机构配备使用部分》（2009

版），我国新一轮国家基本药物制度工作正式启动。国家基本

药物制度的实施涉及到基本药物的生产、配送、供应、使用等

各方面的问题，而生产又是其中至关重要的环节。在基本药

物生产供应的过程中，医药企业是生产基本药物的主体。对

于通过招投标获得生产基本药物标的的企业来说，由于中标
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价格不得高于政府最高限价，而且政府强制性降价的对象绝

大部分是利润已经非常微薄的基本药物，这使得企业缺乏生

产基本药物的积极性，中标的药品因无利而被停产，或需要时

再恢复生产，甚至有的企业为了压缩成本而不顾及产品的安

全性提供低质量的药品。一直以来，政府部门对于企业的生

产行为都缺乏一种相应的监督约束机制，对于企业中标以后

随意放弃生产的行为也没有相应的惩罚措施，基本药物出现

质量问题时也只是事后的处理，这导致基本药物短缺问题和

质量问题的解决缺乏制度上的保障。本文笔者试图在分析约

束理论及基本药物生产中的委托代理关系的基础上，构建政

府对基本药物生产企业的监督约束机制，为政府对基本药物

生产企业的行为进行有效地约束提供政策建议。

1 约束机制的理论基础
1.1 约束的含义

激励和约束既对立又统一，如果说激励机制的作用是发

动机的话，那么约束机制实际上是起到一个刹车的作用。钱

颖一[1]认为，约束就是一种“负的激励”，经济主体要对决策后

果负责任，前提是对经济主体的预算约束要硬化，而权力、财

力、信息的过于集中往往会使预算约束软化，有效地约束要通

过制度安排来实现。该作者也认为，市场竞争本身对经济主

体就是一种激励与约束机制。侯光明等[2]认为，约束是组织系

统中的管理者通过合理运用各种管理资源，迫使被管理者努

力工作和控制被管理者不偏离组织目标行为的管理活动的总

称。这一定义从组织内部出发，从管理学角度阐释了管理者

对被管理者行为的约束。可以看出，约束指的是组织者对组

织成员行为的监督和限制，约束的目的在于保证被监督约束

对象的行动不偏离组织目标方向。

1.2 基于委托代理理论的监督约束机制

在存在委托代理关系的情况下，既有委托人对代理人的

激励问题，也有委托人对代理人的监督约束问题，以使代理人

的行为与委托人的目标统一起来。在非对称信息的情况下，

委托人对代理人信息的了解程度实际上可以是由委托人自己

选择的。委托人可以通过各种手段获取代理人的信息，以加

强对代理人的监督，但是信息的获取是要花费成本的，所以委

托人面临的是选择最优监督力度的问题。

2 基本药物生产监管中的委托代理关系
2009年，国务院公布的“新医改”方案的改革目标之一就

是建立覆盖城乡民众的基本医疗保障体系，巩固和完善现有

三大公立医疗保险，即城镇职工基本医疗保险、城镇居民基本

医疗保险、新型农村合作医疗，也即建立全民医疗保险制度，

由“医保”为基本医疗服务（包含基本药物的使用）筹资付费。

目前的国家基本药物也已纳入医疗保险目录进行部分或全部

报销，报销比例高于非基本药物。因此，基本药物可以被认为

是政府主导的社会医疗保险机构付费提供的公共产品，在参

保者和社会医疗保险机构之间存在一种委托代理关系，参保

者是委托人，保险机构是代理人（本文从社会角度进行研究，

假定社会医疗保险机构完全代表参保者的利益）。

社会医疗保险机构代表参保者对基本药物的提供进行决

策，但是政府主导的“医保”机构本身并不生产基本药物，基本

药物的生产必须由医药生产企业来完成。我国目前基本药物

的生产资格是在招投标的过程中确定的，企业之间的市场竞

争在招标时完成，当中标企业被确定为基本药物的生产企业

并且与政府部门签订生产合约的时候，这时就可以认为在政

府部门与基本药物生产企业间事实上形成了一种生产委托代

理关系，其中委托人是政府，代理人是中标的基本药物生产企

业。

政府作为委托人除了激励代理人以外，还要对代理人企

业的生产行为进行监督检查。在政府与企业签订的生产委托

合同中可以明确，企业如果放弃生产基本药物或者低质量生

产基本药物，将被追究责任并会受到一定的惩罚，这将增加企

业的代理成本，从而有助于保证企业生产合同约定数量、质量

合格的基本药物。由于生产基本药物的企业众多，政府的检

查监督将花费大量的成本，因此政府的监督检查是不定期进

行的。企业会根据放弃生产或低质量生产基本药物时被发现

的概率以及被发现后被惩罚的严重程度或被取消生产资格后

的损失程度决定是否违规，政府与企业在一定的检查监督频

率和惩罚制度下，经过博弈达到某种均衡。因此，约束过程的

实质也是委托人与代理人之间的博弈过程，最终在博弈均衡

的基础上达成最优或次优契约。

3 基于委托代理关系的基本药物生产监督约束模型
3.1 有关假设

（1）政府对企业生产行为的监督检查的概率为连续变量

P1，P1∈[0，1]，不进行监督检查的概率为 1－P1；并假定政府只

要对企业进行监督检查就能发现其舞弊行为，并给予处罚。

（2）企业放弃生产或低质量生产基本药物的概率为连续

变量P2，P2∈[0，1]，不放弃生产或严格遵守新药品生产管理规

范（GMP）生产合格质量的基本药物的概率为1－P2；假定P1＝

V（P2），并且V′＞0，也即企业违规生产的概率越大，政府越应该

提高监督检查的概率。

（3）假设企业正常生产得到净合约收益为π，π为企业获得

的固定补偿和弹性补偿。当企业放弃生产或低质量生产基本

药物不被发现时的收益除了获得合约收益π外，还包括由于生

产并销售利润水平较高的非基本药物或者因低质量生产基本

药物减少了成本而增加的收益γ，即：π+γ。γ跟企业生产的基本

药物与其可以替代生产的非基本药物之间的价格差异程度有

关，假定非基本药物的价格由市场决定，因此存在一个一定的

均衡价格，这样价格的差异程度就取决于由政府控制的基本

药物的价格 p了。基本药物的价格越高，价格差异程度越小，

企业获得的γ就越少；γ还与企业在低质量生产基本药物时节约

的成本 k有关，假定基本药物价格一定，在低质量生产的情况

下，理论上企业投入的成本越低，企业不被发现而增加的收益

越多，但是由于药品的特殊性，企业须以市场信誉作为抵押，

一旦发生药害事件，对企业的影响将是毁灭性的，因此成本投

入越少也即越是偷工减料、不按GMP组织生产过程，市场风险

也越大，企业不可能不考虑到这一点。因此，企业不可能无限

制地压低成本，而一味地追求较高的γ。也就是说，企业节省的

成本越多不是给他带来的收益越多，而是损失越大。因此，γ＝

γ（p，k），γ′p＜0，γ′k＜0。

企业如果不生产或低质量生产基本药物被发现时将被处

罚φ，并在以后的招标采购中将被取消投标资格，企业将失去

全部合约收益π，这时企业的收益为－（π+φ）。

（4）政府监督检查的成本为c，不检查的成本为0。

（5）企业根据合约提供一定数量的质量合格的基本药物

为政府带来的收益为∏，表现为由于患者对基本药物的可获
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得性提高而节省的社会药品费用。这里假定政府作为全体公

民的代理人，其利益完全代表社会利益。假定政府的目标是

社会福利最大化，社会福利是社会所有个人的效用总和。企

业不按合约规定生产并且被政府发现时，由于市场上可以替

代的基本药物生产企业数量众多，并且招标是定期进行的，因

此从长期来看社会收益∏不受影响，但要支付一定的摩擦成

本 e，即短期内由于基本药物供应不足带来的药品费用的增

加，同时得到企业的罚金φ，这时社会的收益为∏+φ－e；而当

企业没有按合约规定生产而没有被政府发现时，社会的总药

品费用没有节约，也就是政府无法获得收益∏，还要向企业支

付合约收益π，这时的社会收益为－π。

3.2 模型的构建及分析

3.2.1 模型的建立 经过以上分析假设建立政府与企业的得

益矩阵[3]，详见表1。

表1 监督机制下的政府与基本药物生产企业的得益矩阵

Tab 1 Benefit matrix of government and essential medi-

cine manufacturers under supervisory and restraining

mechanism

假设条件
企业不按合约生产（P2）

企业正常生产（1－P2）

政府监督检查（P1）

－（π+φ），∏+φ－e－c

π，∏－c

政府不监督检查（1－P1）

π+γ，－π

π，∏

3.2.2 模型的分析 政府最优监督检查的概率P1和企业最优

的不按合约生产的概率P2的确定。

设政府监督检查与不监督检查的期望收益分别为 E1和

E2，根据上述得益矩阵有：

E1＝P2（∏+φ－e－c）+（1－P2）（∏－c）＝P2（φ－e）+∏－c

E2＝－P2π+（1－P2）∏＝∏－P2（π+∏）

如果E1＞E2，则政府选择监督；如果E1＜E2，则政府不选择

监督；如果 E1＝E2，政府可以选择监督也可以选择不监督，这

时，企业最优的不按合约生产的概率为：

P2
*＝

c

π+φ－e+∏
……………………………………… （1）

式（1）表明，如果企业不按合约规定生产的概率 P2＞

c

π+φ－e+∏
，政府应该选择监督检查；如果企业不按合约规定

生产的概率P2＜
c

π+φ－e+∏
，政府的最优决策是不监督；而当

企业不按合约规定生产的概率P2＝
c

π+φ－e+∏
时，政府可以

随机对企业进行监督检查。

设企业不按合约规定生产与正常生产的期望收益分别为

e1和e2，根据上述得益矩阵有：

e1＝－P1（π+φ）+（1－P1）（π+γ）＝－P1（2π+γ+φ）+π+γ

e2＝P1π+（1－P1）π＝π

如果 e1＞e2，企业就会选择不按合约生产；如果 e1＜e2，企

业就会选择正常生产；如果 e1＝e2，企业将会随机性的选择不

按合约生产或正常生产，这时，政府监督检查的最优概率为：

P1
*＝

γ

2π+γ+φ
………………………………………… （2）

式（2）表明，如果政府的检查监督的概率P1＞
γ

2π+γ+φ
，企

业就会选择正常生产；如果政府检查监督的概率 P1＜

γ

2π+γ+φ
，企业就会不按合约生产；而如果政府检查监督的概

率P1＝
γ

2π+γ+φ
，企业就会随机性地选择是否按合约生产。

因此，政府与企业监督检查模型纳什均衡策略为：

P1
*＝

γ

2π+γ+φ
，P2

*＝
c

π+φ－e+∏

即政府以
γ

2π+γ+φ
的概率选择监督，企业则以

c

π+φ－e+∏

的概率选择不按合约生产。

这个均衡与企业正常生产得到的合约收益π、企业不按合

约生产并且没有被发现而增加的收益γ、不按合约生产而被发

现时的处罚φ以及政府监督检查发生的成本c有关。

3.2.3 模型基本结论 由上述分析可以得出2个结论。

1）根据P1＝
γ

2π+γ+φ
，可得：

бP1

бγ
＝

2π+φ

（2π+γ+φ）2 ＞0 ………………………………… （3）

бP1

бφ
＝－

1

（2π+γ+φ）2 ＜0 ……………………………… （4）

бP1

бπ
＝－

2

（2π+γ+φ）2 ＜0 ……………………………… （5）

由式（3）以及γ′p＜0，γ′k＜0可得：

бP1

бp
＝

бP1

бγ
· бγ

бp
＜0 …………………………………… （6）

бP1

бk
＝

бP1

бγ
· бγ

бk
＜0 …………………………………… （7）

由式（4）可知，当企业不按合约生产受到的惩罚φ越重时，

其违规成本越高，越不敢不按合约生产，这时政府的检查监督

的概率可以减少；

由式（5）可知，当政府在与企业签订生产合同时给企业提

供的合约收益越大，企业如果不按合约生产受到的损失就越

大，企业一般是风险规避者，因此政府也可以减少监督检查的

概率；

由式（6）可知，企业销售基本药物能够得到的基本药物的

价格越高，企业越有积极性生产，即使不被监督企业也有生产

的积极性，因此政府可以相应地减少监督检查的概率；

由式（7）可知，企业生产时节约的成本越多，政府反而可

以降低监督检查的概率。

2）根据P2＝
c

π+φ－e+∏
，可得：

бP2

бπ
＝－

1

（π+φ－e+∏）2＜0 ………………………… （8）

бP2

бφ
＝－

1

（π+φ－e+∏）2＜0 ………………………… （9）

бP2

б∏
＝－

1

（π+φ－e+∏）2＜0 ………………………… （10）

бP2

бc
＝

1

（π+φ－e+∏）2＞0 …………………………… （11）
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бP2

бe
＝

1

（π+φ－e+∏）2＞0 …………………………… （12）

由式（8）可知，企业正常生产得到的合约收益π越大，企业

放弃生产及低质量生产的可能性越小；

由式（9）可知，企业放弃生产或低质量生产基本药物被发

现后受到的处罚φ越重，企业不按合约生产的可能性越小；

由式（10）可知，当企业不按合约生产给社会造成的损失

∏越大时，企业放弃生产或低质量生产基本药物的概率就越

小，这可能是由于企业害怕被发现没有按合约生产而将受到

严厉的惩罚；

由式（11）和（12）可知，当政府监督检查花费的成本 c以及

企业不按合约生产被发现后政府另换生产企业支付的摩擦成

本 e越大时，说明政府的监督检查越困难，企业不按合约生产

的概率就越大。

4 对基本药物生产企业进行监督约束的政策建议
4.1 建议一

由上述基本结论1）可知，在监督检查之外，只要加大惩罚

力度φ，就可以适当地减小监督检查的概率，以控制监督成

本。惩罚是对企业违规行为的一种约束，是监督检查措施的

一种替代选择，特别是在惩罚力度非常大时，若企业不按合约

生产的行为一旦被发现吊销其生产执照，就不需要监督也可

以有效地抑制违规行为的发生。

政府不宜无限制地压低基本药物的指导价格，在市场经

济的背景下，企业是追求利润最大化的市场主体，政府在为社

会降低药品费用的同时也要考虑企业能否得到合理的利润。

基本药物的政府定价越高，企业就越不会放弃生产或低质量

生产。维持基本药物适当的价格水平，虽然会导致社会医疗

费用的增加，但是企业在不被监督的情况下也有生产的积极

性，因此政府监督检查的成本也会下降，这有助于社会效率的

提高。

当企业生产基本药物时节约的成本越多其面临的风险将

越大，这时企业内部会有一种内在的约束机制对其行为进行

抑制，因此对于企业可能会出现的通过压缩成本低质量生产

的行为，政府可以降低监督检查的概率。笔者在近期对部分

药品生产企业进行的一项基本药物生产影响因素的调研中，

就有企业负责人表示，质量是企业的生命，除了极少数企业，

绝大多数企业即使没有政府的监督也会去关注产品的质量，

这也证实了该模型的结论。

4.2 建议二

由基本结论2）可知，当监督检查的成本c以及可能发生的

摩擦成本 e越大时，企业违规生产的可能性将越大，这时应该

增加监督检查的概率。但是当监督检查的成本 c大到超过了

企业行为对社会利益的损失∏时，则可以减少检查的概率；而

当监督检查的成本小于企业行为对社会利益的损失时，可以

增大检查概率，从而以较小的成本控制社会药品费用的上

涨。在其他条件不变的情况下，政府应该提高监督检查的效

率，以降低监督检查的成本。

同时，政府在企业生产基本药物时应给予一定的政策支

持，如融资上的政策倾斜、税收优惠、承担一定比例的电子监

管系统改造的费用等，这些也属于企业通过基本药物的生产

可以得到的合约收益π。这一点可以用Robert MS[4]提出的效

率工资理论以及Carl S等[5]提出的“怠工模型”来解释，当企业

不能完全监督工人的行为时，工资构成工人偷懒被发现并被

解雇的机会成本，工资越高机会成本越大，因此较高的工资可

以防止工人偷懒。在本文的分析中，企业如果正常生产得到

的合约收益越大，企业放弃生产或低质量生产的机会成本将

越大，因此企业生产质量合格、数量充足的基本药物的倾向性

越大，这时政府也可以降低监督检查的概率而节省监督成本。
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本刊讯 2012年12月18－19日，国家食品药品监督管理

局副局长焦红赴天津市调研医疗器械监管工作。焦红副局长

听取了天津市食品药品监督管理局的工作汇报，视察了天津

市医疗器械技术审评中心和天津市医疗器械质量监督检验中

心，考察了医疗器械生产企业。

焦红指出，天津市食品药品监督管理局深入贯彻落实科

学监管理念，在确保全市人民群众饮食用药安全的同时，有力

促进全市医药经济和医疗器械产业的又好又快发展。天津市

医疗器械技术审评中心独立设置，制度健全，坚持技术资料审

评与现场检查相结合，整体工作走在全国前列。天津市医疗

器械质量监督检验中心建设布局科学，管理规范，积极参与国

际交流与合作，各项工作成果显著。

焦红强调，医疗器械监管部门要积极顺应监管工作和产

业发展的需求，进一步提高监管效能。国家食品药品监督管

理局医疗器械技术审评中心要对各省级医疗器械技术审评机

构全面加强指导和帮助，研究搭建合作平台。国家级医疗器

械质量监督检测中心要瞄准国际前沿，以科研引领发展，培养

国际化的专家，要做好医疗器械上市前和上市后的技术支撑，

加强医疗器械安全性的研究，积极探索技术支撑行政监管的

有效模式。

国家食品药品监督管理局医疗器械监管司、稽查局、医疗

器械技术审评中心负责人陪同调研。

国家食品药品监督管理局副局长焦红赴天津调研医疗器械监管工作
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