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药品安全是重大的民生和公共安全问题，事关民众身体

健康和社会的和谐稳定。自改革开放以来，我国经济形势发

生了广泛而深刻的变化，给民众带来了前所未有的实惠，但同

时也积累了大量的结构性、制度性矛盾。发达国家在现代化

进程中分阶段出现过的药品安全问题，在我国现阶段都集中

暴露了出来，不仅有生产力落后和市场发育不成熟带来的假

劣药品等现象，同时还有新特药等可能存在的未知性风险，更

有大工业生产带来的系统性风险[1-2]。在这种形势下，药品安

全监管不容松懈。

目前，已有不少学者运用经典博弈论分析药品的安全监

管行为[3-4]。经典博弈论源于冯·诺依曼、摩根斯坦恩，后经约

翰·福布斯·纳什发展而成，以新古典经济学为基础研究人类

活动中的互动行为。该理论假设局中人为完全理性，主要从

静态角度进行研究，但这与现实情况存在一定差别，故有待于

采取更为科学、合理的方法[5]。演化博弈论是 20世纪 90年代

对经典博弈论的完善和发展，其从系统论出发，将群体行为的

调整过程看作一个动态系统，以有限理性为基础，突破了经典

博弈论理性假设的局限性，强调动态的均衡。演化博弈论认

为，有限理性的经济主体无法准确知道自己所处的利害状态，

而是通过最有利的策略逐渐模仿下去，最终达到一种均衡状

态 [6-7]。本研究拟运用演化博弈论的方法，通过构建药品安全

监管演化博弈模型，分析监管双方博弈行为的演进规律，探讨

药品安全监管的稳定状态，并据此提出加强药品安全监管的

博弈策略，为药品监督管理部门提供决策参考。

1 药品安全监管演化博弈模型的构建
1.1 模型假设

本研究选取药品安全监管者与监管对象作为博弈的参与

者。其中，监管者包括各级药品监管部门；监管对象包括药品

生产与经营企业、医疗机构及各种医药行业协会等与药品有

关的企事业单位和个人。监管对象可选择的策略包括提供合

格药品或提供不合格（假劣）药品；监管者可选择的策略包括

进行监管和不进行监管。

监管对象的收益：（1）监管对象提供合格的药品时能够获
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得的收益为π；（2）监管对象提供合格药品时，需投入成本 c用

于消除药品的安全隐患，其最终收益为π－c；（3）监管对象提供

不合格药品时，出现药品安全事故的概率为 f，事故的处理成本

为m；（4）若监管者进行监管时，发现监管对象提供不合格药

品，对其实施处罚，监管对象需要支付的罚金为 k，则监管对象

的收益为π－fm－k；（5）若监管者未进行监管，则监管对象不受

处罚，其收益为π－fm。

监管者的收益：（1）当监管者进行监管、监管对象提供合

格的药品时，监管者的收益为 0；（2）当监管者进行监管、监管

对象提供不合格的药品时，监管者的收益为监管对象的处罚

支出 k；（3）当监管者不进行监管时，若发生药品安全事故，监

管者将会受到追责，支付的问责成本为n；（4）当监管者不进行

监管、监管对象提供合格药品时，监管者的收益为节省的药品

监管费用φ；（5）当监管者不进行监管、监管对象提供不合格药

品时，监管者的收益为φ－fn。

1.2 模型建立

根据以上假设，可得到模型的支付矩阵，药品安全监管的

演化博弈结局有 4种可能，即：提供合格药品，监管；提供不合

格药品，监管；提供合格药品，不监管；提供不合格药品，不监

管。并且，根据相互间的博弈关系，可进一步构建监管者和监

管对象的复制动态方程（Replicator dynamics equation，RDE），

以分析监管双方的博弈策略并判断监管的稳定状态。药品安

全监管支付矩阵见图1。

博弈过程中，假设监管对象选择提供合格药品的概率为

x，选择提供不合格药品的概率为 1－x；监管者选择进行监管

的概率为 y，选择不进行监管的概率为 1－y。由此，监管对象

选择提供合格药品和提供不合格药品的期望收益U1、U2，以及

平均期望收益U分别为：

U1＝y（π－c）+（1－y）（π－c）＝π－c ………………… （1）

U2＝y（π－fm－k）+（1－y）（π－fm）＝π－fm－ky …… （2）

U＝xU1+（1－x）U2＝（π－fm－ky）+x（ky+fm－c） …… （3）

同理，监管者选择进行监管和不进行监管的期望收益V1、

V2，以及平均期望收益V分别为：

V1＝0+（1－x）k＝k（1－x） …………………………… （4）

V2＝xφ+（1－x）（φ－fn）＝φ－（1－x）fn ……………… （5）

V＝yV1+（1－y）V2＝yk（1－x）+（1－y）[φ+（1－x）fn] …（6）

由此，根据式（1）～（6），分别构建监管对象和监管者的

RDE如下：

F（x）＝dx（t）/dt＝x（U1－U）＝x（1－x）（U1－U2）＝x（1－x）

（fm+ky－c） ………………………………………………… （7）

F（y）＝dy（t）/dt＝y（V1－V）＝y（1－y）（V1－V2）＝y（1－y）

（k+fn－φ）－x（k+fn） ……………………………………… （8）

2 演化博弈分析
在博弈过程中，每个主体都会衡量自身利益而选择效用

水平较高的策略，当利益主体的策略选择为最优策略时，该主

体就达到了自身的演化稳定状态。以 a*表示演化稳定策略

（Evolutionary stable strategy，ESS），在此状态下，F（a*）＝0且

F′（a*）＜0。当且仅当整个系统所有主体均达到演化稳定状态

时，系统才能达到自身演化稳定状态。由此，可对药品安全监

管过程进行演化稳定性分析。

2.1 监管对象策略选择的演化稳定性分析

根据监管对象的 RDE（7），当 y＝（c－fm）/k 时，F（x）＝0，

所有的x都是ESS。当y≠（c－fm）/k时，根据F（x）＝0可解出2

个可能ESS：x1
*＝0、x2

*＝1。此时要根据F′（x*）的符号进一步

分析监管对象的演化稳定状态：（1）当 fm＞c，即监管对象的期望

事故处理成本大于安全投入成本时，fm+ky－c＞0，则F′（x2
*）＜

0，x2
*为 ESS，该状态下监管对象会选择提供合格药品；（2）当

fm＜c，即监管对象的期望事故处理成本小于安全投入成本时，

若 y＞（c－fm）/k，则F′（x2
*）＜0，x2

*为ESS，反复博弈后，监管对

象仍会选择提供合格药品；（3）当 fm＜c，若 y＜（c－fm）/k，则

F′（x1
*）＜0，x1

*为 ESS，该状态下监管对象会选择提供不合格

药品。

综上可以看出，当监管对象的期望事故处理成本大于安

全投入成本时，无论监管者是否监管，监管对象都会选择提供

合格药品；当监管对象的期望事故处理成本小于安全投入成

本时，监管对象的策略选择则依赖于监管者，监管者选择进行

监管的概率越大，监管对象越可能选择提供合格药品。

2.2 监管者策略选择的演化稳定性分析

根据监管者的 RDE（8），当 x＝（k + fn－φ）/（k + fn）时，

F（y）＝0，所有的 y都是ESS。当 x≠（k+fn－φ）/（k+fn）时，根据

F（y）＝0同样可解出2个可能的ESS：y1
*＝0、y2

*＝1。此时需根

据F′（y*）＜0进一步确定演化稳定状态：（1）当 k+fn＜φ，即监

管者的监管成本φ大于其监管时所收缴的罚金和其监管不

作为时所受处罚之和（k+fn）时，（k+fn－φ）－x（k+fn）＜0，则

F′（y1
*）＜0，y1

*为ESS，该状态下监管者会选择不监管；（2）当k+

fn＞φ，即监管者的监管成本φ小于其监管时所收缴的罚金和其

监管不作为时所受处罚之和（k+fn）时，若 x＞（k+fn－φ）/（k+

fn），则F′（y1
*）＜0，y1

*为ESS，反复博弈后监管者仍会选择不进

行监管；（3）当 k+fn＞φ，若 x＜（k+fn－φ）/（k+fn），则F′（y2
*）＜

0，y2
*为ESS，反复博弈后监管者会选择进行监管。

上述分析表明，当监管者的监管成本大于其监管时所收

缴的罚金和其不作为时所受处罚之和时，无论监管对象是否

选择提供合格药品，监管者都会选择不进行监管；当监管者的

监管成本小于其监管时所收缴的罚金和其监管不作为时所受

处罚之和时，监管者的策略选择依赖于监管对象提供合格药

品的概率，即监管对象选择提供合格药品的概率越大，监管者

越可能选择不进行监管。

2.3 系统的演化稳定性分析

整个药品安全监管的演化过程可由式（7）（8）联立所得的

方程组来描述，系统ESS可由该方程组形成的雅可比矩阵的

局部稳定性分析得到，具体结果见表1。其中，雅可比矩阵为：

J＝
（1－2x）（fm+ky－c） kx（1－x）

－y（1－y）（k+fn） （1－2y）[（k+fn－φ）－x（k+fn）]

……………………………………………………………… （9）

矩阵J的行列式为：

detJ＝[（1－2x）（fm+ky－c）]（1－2y）[（k+ fn－φ）－x（k+

fn）]+kx（1－x）y（1－y）（k+fn） …………………………… （10）

矩阵的迹为：

trJ＝[（1－2x）（fm+ky－c）]+（1－2y）[（k+fn－φ）－x（k+fn）]

…………………………………………………………… （11）

当且仅当 trJ＜0，detJ＞0时，对应该 x、y 值的均衡点为

图1 药品安全监管支付矩阵

Fig 1 Payoff matrix of drug safety regulation
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ESS。

表1 系统稳定性分析结果

Tab 1 Results of evolutionary stability

均衡点
x＝1，y＝0

x＝0，y＝1

x＝1，y＝1

x＝0，y＝0

x＝
k+fn-φ

k+fn
，y＝

c-fm

k

条件
c＜fm

c＞fm+k，k+fn＞φ

fm+k＜c

c＞fm，k+fn＜φ

fm≤c≤fm+k，k+fn＞φ

detJ

＞0

＞0

＞0

＞0

＞0

trJ

＜0

＜0

＞0

＜0

＝0

结果
ESS

ESS

不稳定点
ESS

鞍点

从表1可以看出，当c＜fm时，系统收敛于（1，0），即监管对

象安全投入成本较低时，监管对象将选择提供合格药品，监管

者选择不进行监管；当c＞fm+k、k+fn＞φ时，系统收敛于（0，1），

即监管对象安全投入成本较高、监管者监管成本较低时，监管

对象将选择提供不合格药品，监管者选择进行监管；当 c＞fm、

k+fn＜φ时，系统收敛于（0，0），即监管对象安全投入成本较高、

监管者监管成本较高时，监管对象将选择提供不合格药品，监

管者选择不进行监管。

3 结果与建议
通过以上对药品安全监管过程中监管者与监管对象互动

行为的演化博弈分析，可清晰地表明药品安全监管的演化博

弈结局有 4种可能的策略组合，分别为：提供合格药品，监管；

提供不合格药品，监管；提供合格药品，不监管；提供不合格药

品，不监管。其具体向何方向演化，取决于药品安全监管支付

矩阵的参数值。药品安全监管的稳定状态与监管者的监管力

度、监管成本，以及监管对象的安全投入成本、药品安全事故

发生概率、事故处理成本等参数相关。因此，要提高药品安全

监管效果、降低不合格药品风险，可从以下几个方面重点考虑：

3.1 加大对药品违法违规行为的惩处力度

首先，应当不断完善现有的药品监管法律法规，以防止监

管对象钻取法律空白而造成药品安全风险。其次，要提高监

管对象的违法违规成本，降低不当得利。在我国，对于违反

《药品管理法》《价格法》《广告法》等行为主要是通过经济处

罚、行政处罚等手段进行惩处，震慑力度较小，后续应当加强

司法制裁手段在药品违法行为惩处中的作用[8]。通过严格的

法律责任制度和全过程监管制度的有效结合，倒逼监管对象

建立起良好的生产行为自控体系，将药品风险降至最低。

3.2 提高药品安全监管技术，降低监管成本

监管过程中因监管成本过高，监管者常常对监管对象的

违法行为无能为力，客观上造成了不作为的情形，也纵容了违

法者的逐利行为。例如药品广告就存在监管成本过高和违法

成本过低并存的情况，必须通过提高监管技术水平加以解决[9]。

另外，还要加快推进药品电子监管信息化建设，将药品电子监

管工作作为提升监管效率的重要手段，积极利用现代电子网

络技术、信息安全控制技术、数据交换技术、数据追溯分析技

术等多种信息技术，建设集企业内部信息化与安全监管为一

体的安全监管信息平台。

3.3 强化药品安全监管部门间的沟通协调机制

我国的药品安全监管是在国家食品药品监督管理总局的

统一领导下，分别由质检、工商、卫生、公安等部门实行环节管

理。但在现实中，由于协调机制不完善，导致部门之间“缺位”

和“错位”现象一直存在。另外，监管部门之间的信息不能充

分共享，也阻碍了各部门之间的协作。因此，强化部门之间协

同监管的高效运作机制，将有助于降低监管成本，提高监管效

率。同时，还要加强对政府监管不作为的问责力度，杜绝执法

慵懒现象。

3.4 充分动员社会资源参与药品安全监管

依托社会力量辅助履行监管职能，通过全民参与，构建以

政府为主导、以行业协会为协同监管主体、以媒体及公众为监

督主体的药品安全社会共治格局，提高药品安全的违法违规

成本[10-11]。具体来讲，第一，可利用一年一度的“3·15”“安全用

药宣传月”等活动和电视、广播、网站等平台开展宣传，提高公

众识别假、劣药品与药械的能力及举报投诉意识，并拓宽消费

者监督举报渠道。第二，建立食品药品基层监督员、协管员、

信息员等群众性队伍，拓展社会监督和群防群控途径。第三，

建立举报奖励制度等激励机制，进一步鼓励和支持企业内部

人员或公众揭露所掌握的药品安全问题线索和证据。

3.5 强化企业自控和行业自律

药品安全监管理想的制度安排应当是法制和诚信的结合

体，既要在法制范畴内做到依法制药和依法监管，又要通过道

德诚信体系的建设，提高单位和个人的社会责任感，使监管对

象在逐利过程中更加注重长期利益的获得。只有礼法并治，才

能从根本上规范市场行为。因此，在完善外部监管的同时应

当强调行业内部自律，建立和强化行业和企业内部的自我监

管，使监管对象自觉履行义务，实现制度正义，保障药品安全。

4 结语
现阶段，我国仍处于药品安全风险高发期和矛盾凸显期，

加强药品安全监管刻不容缓。本文运用演化博弈论的相关知

识，进行某些合理的假设，建立简单模型，探索了有效提高药

品安全监管效率和效果的策略，可为药品监督管理部门提供

决策参考。
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