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摘 要 目的：为完善粤港澳大湾区药品安全监管机制提供参考。方法：基于演化博弈理论，对粤港澳大湾区药品安全监管阶段

利益相关者进行识别，构建演化博弈模型，通过模型求解得到各方主体的行为选择演化稳定策略，并为完善粤港澳大湾区药品安

全监管机制提出建议。结果与结论：本研究基于演化博弈理论构建了药政机关、药检机构和药品生产企业的三方演化博弈模型。

根据本研究建立的模型，可知当生产企业的合规成本小于违规成本与贿赂花费之和减去所获得的额外收益，或者小于违规成本加

上惩罚和名誉损失之和减去所获得的额外收益时，均能实现生产企业合规生产的均衡状态；监管概率与监管成本成反比，严格检

测率与检测成本成反比；合规生产率、严格检测率与监管强度和处罚罚款成正比，且监管概率越高，严格检测率就越高，合规生产

率也会逐渐升高。建议今后可尝试联动企业信息档案，奠定四方共治基础；引入“成本-收益”监管体系，合理利用第三方检测机

构；明确人员责任边界，利用智慧系统实时监管等优化策略，以促进粤港澳大湾区药品安全监管水平的提高。
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Research on Optimization of Drug Supervision Strategy of Guangdong-Hong Kong-Macao Greater Bay

Area Based on Tripartite Evolutionary Game
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ABSTRACT OBJECTIVE： To provide reference for improving the mechanism of drug supervision in Guangdong-Hong

Kong-Macao Greater Bay Area. METHODS：Based on the evolutionary game theory， the stakeholders of Guangdong-Hong

Kong-Macao Greater Bay Area in the stage of drug safety supervision were identified；the evolutionary game model was established

so as to obtain the behavioral selection and evolutionary stability strategy of the each party through and put forward the suggestions

for improving the mechanism of drug supervision in Guangdong-Hong Kong-Macao Greater Bay Area. RESULTS &

CONCLUSIONS：Based on evolutionary game theory，the three-party evolutionary game model of drug administration，drug

inspection and manufacturing enterprises was established. According to the model established in this study，it could be concluded

that：when the compliance cost of the production enterprise was less than the sum of the violation cost and the bribery cost minus

the additional income，or less than the sum of violation cost and punishment and reputation lossminus the additional income，the

manufacturing enterprises could achieve the equilibrium state of compliance production；the supervision probability was inversely

proportional to the supervision cost，and strict inspection was inversely proportional to inspection cost；compliance productivity rate

and strict detection rate were in direct proportion to the intensity of supervision and penalties；the higher the supervision probability

was，the higher the strict detection rate was，and the compliance productivity would gradually increase. It is proposed to link

enterprise information files，lay the foundation of four party cogovernance；introduce the“cost-benefit”supervision system，make

reasonable use of the third-party inspection institutions；clarify the boundary of personnel responsibility，and use the intelligent

system for real-time supervision so as to promote the improvement of drug safety supervision in Guangdong-Hong Kong-Macao

Greater Bay Area.

KEYWORDS Game theory；Evolutionary game；Guangdong-

Hong Kong-Macao Greater Bay Area；Drug safety supervision
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随着我国经济社会和医药卫生事业的快速发展，医

疗保障水平和药物研发、生产、临床应用能力有了大幅

度的提高。但是，近几年药害事件频繁发生，从 2004 年

危害苏、鲁、豫、皖四省的“特大假冒人用狂犬疫苗案”，

到河北、浙江的“皮革制成毒胶囊事件”，再到 2016 年的

山东“毒疫苗案”和2018年的“长春长生疫苗事件”，都表

明了我国药品安全监管面临着巨大的考验，政府监管治

理水平和企业责任感有待优化。

2019年2月，中共中央、国务院发布了《粤港澳大湾

区发展规划纲要》，提出要“塑造健康湾区，密切医疗卫

生合作，推动优质医疗卫生资源紧密合作”；要“发展健

康产业，提供优质医疗保健服务，推动中医药海外发

展”[1]。可见，药品监管在推动粤港澳大湾区（以下简称

“湾区”）健康建设中是极为重要的一个方面。2019年5

月，香港特别行政区食物及卫生局、澳门特别行政区社

会文化司与国家药品监督管理局签署了《关于药品监管

领域的合作协议》，旨在加强在药物、医疗器械和中药监

管等方面的交流合作，共同推动湾区建设。此外，广东

省也积极打造“智慧食药监”，大力推动“互联网+”新技

术、新模式、新理念与监管工作的深度融合[2]。但目前湾

区药品监管现状和策略尚存在明显的问题，如香港药品

监管力度有待加强、检测频率有待提高、跨湾区的药品

流动如何监管、信息不对称明显等，导致最近几年假药

现象频发，如2019年香港卫生署对市售九价人乳头瘤病

毒（HPV）疫苗进行的中期化验结果显示，部分样本中不

含 HPV 疫苗的成分等[3]。

近年来，国内外已有不少学者将目光聚焦于药品安

全监管领域，从相关利益主体、供应链主体监管和博弈

等角度开展的研究也较多。国内较早的相关研究从两

方博弈开始，例如，蒋抒博等[4]提出，药品安全问题的主

要原因是交易中的信息不对称，并构建了医药企业与消

费者的两方博弈模型；方宇等[5]、杨坚等[6]、刘素坤[7]、曹剑

涛等[8]、刘素霞等[9]基于静态或动态博弈探讨了监管主体

与监管对象的平衡关系，建立了两方或多方博弈模型，

并提出了完善法律法规、加大监管力度、实行分类监管、

注重长期利益等相关建议。随着研究的逐渐深入，王森

等[10]针对我国制药企业创新不足的实际情况，在创新影

响因素分析的基础上应用演化博弈理论研究了制药企

业创新策略的选择问题；宋燕等[11]构建了监管者与监管

对象的两方演化博弈模型，得出了演化稳定状态与监管

力度、监管成本、安全投入成本、事故发生概率以及事故

处理成本等参数的相关结论；荣俊美等[12]、朱立龙等[13]对

药品供应链质量监管作了持续的跟进研究，基于博弈理

论构建了药品供应链多层级混合策略博弈模型，求解了

药品供应链上各参与方策略选择的纳什均衡解，并通过

构建 Stackelberg博弈模型求解了药品生产企业选择不

同渠道时的最优策略；Chen等[14]模拟了由两个制药厂和

一个药房组成的两级药品供应链，通过比较两种监管情

景在不同权力结构下的均衡，评价了质量监管和权力结

构对制药企业决策、利润和社会福利的影响。另外，物

联网时代的药品供应链监管也引起了学者的广泛关

注[15－18]，特别在数字监管方面。例如，蒋洁[19]针对药品监

管提出了改进用药数据挖掘技术、构筑病患信息加密认

证系统、使用惩罚性赔偿制度、提高第三方公开药评的

物质奖励等举措；乔大丽[20]、方俊[21]、杨莉等[22]学者则从

各利益相关方的自我拘束和自我完善功能、多主体责任

分析框架、上市后药品安全主动监测系统等角度进行了

分析。此外，还有一些学者从药品行政管理的角度开展

了相关研究[23－27]。国外学者对药品监管也从不同角度

进行了研究，特别是供应链监管角度。例如，Jillian[28]认

为，提高用药安全最主要的措施是加强监管过程的透明

度以及健全相应的问责制度；Starbird[29]构建了监管机构

影响生产企业的行为结构模型，研究表明实施惩罚和检

查措施可以有效提高生产企业的产品质量安全；Ann

等[30]研究了食品、药品、医疗设备等行业在其供应链全

球化中的产品安全问题和挑战，提出了管理理论和方法

的运用可以为解决这些问题提供新的见解和创新的解

决方案；Mokrini等[31]为应对药品供应链中的各种风险和

不确定性，提出了一种创新的、将模糊层次分析法和偏

好顺序结构评估法结合在一起的风险评估方法，以衡量

与外包物流相关的风险水平。

梳理上述文献发现，目前已有不少学者运用博弈理

论来分析药品安全监管的相关问题，其中包括静态、动

态以及两方演化博弈等，但暂未有学者从过程的角度出

发，运用三方演化博弈的方法对湾区药品安全的监管、

检测与生产进行全面的系统研究。药品检验机构（以下

简称“药检机构”）是目前大多文献忽视的博弈方，在特

殊药品如疫苗的监管中具有关键作用。因此，本研究从

湾区药品安全监管的主要利益相关者识别出发，基于演

化博弈理论，构建药政机关、药检机构以及药品生产企

业的三方演化博弈模型，得到各方主体的行为稳定策

略；运用MATLAB R2017a软件进行仿真模拟试验，验证

运算结果的科学可信度，并根据模型结论提出相应的措

施和建议，以期为完善湾区药品安全监管机制提供一定

的理论支持。

1 湾区药品安全监管利益相关者分析

1.1 湾区药品安全监管体系

目前，我国内地的药品安全监管体系主要分为监管

主体、监管对象、监管方式和反馈系统等 4个维度。其

中，药品监管主体由药政机关和药检机构组成，药政机
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关负责行政监督，药检机构负责技术检测抽验，二者相

辅相成。监管对象主要分为药品生产企业、药品流通企

业、医院药店终端等3个主体。监管方式主要包含审评

注册、招标准入、检测检验、法律法规等要素。反馈系统

是全面提升监管效能的重要抓手，包括行业协会、投诉

办公室、应急管理系统等要素。药品安全监管体系见

图1。

在香港，药品监管系统一般将药物分为中药和化学

药，并实行相对独立的监管。监管对象与方式和内地基

本相同。中药的监管架构主要由香港中医药管理委员

会和卫生署中医药事务部组成；化学药的监管架构则主

要由香港药剂业及毒药管理局和卫生署药物办公室组

成。在澳门，澳门卫生局药事事务厅是药事主管部门，

负责药品行政管理，其主要责任部门有稽查及牌照处与

药品监测及管理处等。

1.2 药品安全监管利益相关者识别

整体来看，香港、澳门的药品监管机构虽与珠三角

地区有所不同，但职能基本相同。2019年国家药品监督

管理局与香港食物及卫生局、澳门社会文化司共同签署

《关于药品监管领域的合作协议》后，香港、澳门和内地

的药品监管功能进一步整合趋同。目前湾区内药品安

全监管涉及的利益相关者基本相同，包括药政机关、药

检机构、药品生产企业、药品流通企业、医院药店、消费

者等，其中影响药品质量安全最重要的三方主体是药品

生产企业、药检机构和药政机关。在药品安全监管活动

中，3个主体各自的社会分工和承担责任不同，三者的具

体关系见图2。

由图 2可见，药品生产企业作为药品供应的第一道

关卡，是保证药品安全的第一责任人。药检机构主要负

责对药品生产企业进行不定时的抽样检测检验，以保证

药品的安全性和有效性，保障患者生命健康和用药安

全。药政机关负责统筹药品安全管理活动，对辖区内的

药品安全问题进行行政监管，对违法违规行为有权依法

处理和处罚。

2 三方演化博弈分析

2.1 问题描述与参数设定

2.1.1 问题描述 如前所述，药品生产企业、药检机构

和药政机关存在监管博弈关系（见图 2），根据博弈论的

基本要素，结合药品安全监管的流程，本研究提出下列

基本概念。

局中人：也称博弈方。本文主要探讨药政机关、药

检机构、药品生产企业的“三方演化博弈”。

策略：是指局中人的行动。

得失：也称支付函数，是每个局中人在博弈结束后

所获得的收益。

均衡：是指所有局中人的最优决策集。在一组博弈

中，当其余参与者都采用均衡策略，此时的均衡策略也

是剩下参与者的唯一最优决策。在纳什均衡点上，每一

个理性的参与者都不会有单独改变策略的冲动。

信息：在药品安全监管过程中，每一个局中人均为

有限理性人，且信息是不完全的，局中人不能提前预知

对方的行动策略。

2.1.2 演化博弈相关依据 分析局中人的行为，可以发

现，在药品安全监管过程中，药政机关的策略集为{监

管，不监管}，药检机构的策略集为{严格检测，不严格检

测}，药品生产企业的策略集为{合规生产，不合规生

产}。结合具体的实践，该博弈显然不是完全理性的静

态博弈，而是非对称信息下的有限理性重复博弈，即博

弈方往往不会一开始就找到最优策略，均衡是不断调整

和改进的结果。如药品生产企业的投入成本从不合规

到合规，药检机构的检测概率从偏低到合理等。

演化博弈理论是将博弈论和动态演化过程结合起

来并致力于探讨主体行为决策动态均衡的理论[32]。如

前所述，动态演化博弈理论在药品监管策略研究中被逐

步应用。基于此，本研究立足于经典演化博弈模型，结

合现有文献的研究，加入药检机构并考虑湾区合作的因

素，构建相关模型。

2.1.3 模型假设和参数设定

假设1：局中人1为湾区内的药品生产企业，接受局

中人 2 当地或者异地（药品联合监管）药品检测机构的

检测，局中人3（药政机关）监管局中人1和2的行为。

假设2：对药品生产企业而言，假设日常合理收益为

Vs，合规生产投入成本为Cs1；不合规生产时，生产投入成

本为Cs2，可获得非法额外收益RTs，贿赂药检机构花费 Is，

若企业不合规生产被检测或查处时所受到的名誉损失

为Ds，处罚罚款为 ksRTs由药政机关收取（其中 ks为药政

图2 三方博弈参与者关系图

Fig 2 Relationship of participants in the tripartite

evolutionary game

药政机关 药检机构 药品生产企业
检测监督

监督

图1 药品安全监管体系

Fig 1 Drug safety monitoring system

医院药店终端

药品流通企业

药品生产企业

应急管理系统投诉办公室行业协会

反馈系统

法律法规检测检验药检机构

药政机关 审评注册 招标准入

监管主体
监管方式

监管对象

监督
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机关对药品生产企业的监管强度）。药品生产企业合规

生产的概率为φ（0＜φ＜1）。当药政机关监管且药品生

产企业合规经营时，药品生产企业的正常收益 EUS＝

Vs－Cs1；当药政机关监管、药品生产企业不合规经营且

药检机构严格检验时，药品生产企业的收益EUS＝Vs－

Cs2+RTs－ksRTs－Ds；当药政机关监管、药品生产企业不

合规经营且药检机构寻租时，药品生产企业的收益

EUS＝Vs－Cs2+RTs－Is－ksRTs－Ds；当药政机关不监管、生

产企业不合规经营且药检机构严格检验时，药品生产企

业的收益 EUS＝Vs－Cs2+RTs－ksRTs－Ds；当药政机关不

监管、药品生产企业不合规经营且药检机构寻租时，药

品生产企业的收益EUS＝Vs－Cs2+RTs－Is－ksRTs－Is；其

余情况均为EUS＝Vs－Cs1。

假设3：药政机关负责当地和跨区域的药品监管，如

广东省药品监督管理局不仅负责广东省区域药品监管，

还需要协同港澳药政机关监管出入境药品的质量。对

药政机关而言，假设日常合理收益为Vg，监管成本为Cg，

对药检机构的监管强度为 kj，药政机关实施监管的概率

为α（0＜α＜1）。由于跨区域的协作监管成本较高、监管

强度较大，监管概率可能较低。当药政机关监管且药品

生产企业合规经营时，药政机关的正常收益EUG＝Vg－

Cg；当药政机关监管、药品生产企业不合规经营且药检

机构严格检验时，药政机关的收益EUG＝Vg－Cg+ksRTs；

当药政机关监管、药品生产企业不合规经营且药检机构

寻租时，药政机关的收益EUG＝Vg－Cg+kjIs+ksRTs；当药政

机关不监管、药品生产企业不合规经营且药检机构严格

检验时，药政机关的收益EUG＝Vg+ksRTs；其余情况均为

EUG＝Vg。

假设 4：药检机构为官方设立或有资质的第三方机

构，均存在寻租行为动机和可能性，如滥用手中的检验

权扰乱企业正当的生产经营行为和市场秩序[33]。寻租

后减少检测概率或非严格检测，均可使检测结果合格。

假设日常合理收益为Vj，检测所需成本为Cj；从药品生

产企业收得的贿赂为 Is；若收受贿赂被查处，则其受到的

名誉损失为Dj，处罚罚款为kjIs由药政机关收取。药检机

构选择严格检测的概率为μ（0＜μ＜1）。当药检机构严

格检验时，不论生产企业是否合规经营、药政机关是否

监管，药检机构的收益均为EUJ＝Vj－Cj；不论药政机关

是否监管、当药品生产企业合规经营且药检机构不检测

时，药检机构的收益EUJ＝Vj；当药政机关监管、药品生

产企业不合规经营且药检机构寻租时，药检机构的收益

EUJ＝Vj+Is－kjIs－Dj；当药政机关不监管、生产企业不合

规经营且药检机构寻租时，药检机构的收益EUJ＝Vj+Is。

从以上假设和收益公式的一般范式可以看出，三方

博弈中的收益情况较为复杂。

2.2 模型建立

根据上述模型假设和参数设定，可以得到在药政机

关是否监管的两种情形下，药检机构和药品生产企业的

收益矩阵，详见图3、图4。

药品生产企业

合规生产（概率φ）

不合规生产（概率1－φ）

药检机构检测（概率μ）

EUG＝Vg－Cg

EUJ＝Vj－Cj

EUS＝Vs－Cs1

EUG＝Vg－Cg+ksRTs

EUJ＝Vj－Cj

EUS＝Vs－Cs2+RTs－ksRTs－Ds

药检机构不检测（概率1－μ）

EUG＝Vg－Cg

EUJ＝Vj

EUS＝Vs－Cs1

EUG＝Vg－Cg+kjIs+ksRTs

EUJ＝Vj+Is－kjIs－Dj

EUS＝Vs－Cs2+RTs－Is－ks

图3 药政机关选择监管时药检机构与药品生产企业的

收益矩阵

Fig 3 Income matrix of drug inspection and manufac-

turing enterprises when drug administration exe-

cute supervision

药品生产企业

合规生产（概率φ）

不合规生产（概率1－φ）

药检机构检测（概率μ）

EUG＝Vg

EUJ＝Vj－Cj

EUS＝Vs－Cs1

EUG＝Vg+ksRTs

EUJ＝Vj－Cj

EUS＝Vs－Cs2+RTs－ksRTs－Ds

药检机构不检测（概率1－μ）

EUG＝Vg

EUJ＝Vj

EUS＝Vs－Cs1

EUG＝Vg

EUJ＝Vj+Is

EUS＝Vs－Cs2+RTs－Is

图4 药政机关选择不监管时药检机构与生产企业的收

益矩阵

Fig 4 Income matrix of drug inspection and manufac-

turing enterprises when drug administration

didn’t execute supervision

根据上述收益矩阵可以得到博弈三方的期望效用

函数。

（1）对于药政机关而言，假设EUG1表示药政机关实

施监管时的期望收益，EUG2表示药政机关不实施监管时

的期望收益，EUG表示药政机关的平均期望收益，则

EUG1＝Vg－Cg+（1－φ）（ksRTs+kjIs－μkjIs） ……… ①

EUG2＝Vg+ksRTs－φksRTs ………………………… ②

EUG＝αEUG1+（1－α）EUG2＝Vg－αCg+（1－φ）[ksRTs+

α（kjIs－μkjIs）] ………………………………………… ③

（2）对于药检机构而言，假设EUJ1表示药检机构选

择严格检测时的期望收益，EUJ2表示药检机构选择不严

格检测时的期望收益，EUJ表示药检机构的平均期望收

益，则

EUJ1＝VJ－CJ …………………………………… ④

EUJ2＝Vj+（1－φ）[Is－α（kjIs+Dj）] ……………… ⑤

EUJ＝μEUJ1+（1－μ）EUJ2＝Vj－μCj +（1－μ）（1－

φ）[Is－α（kjIs+Dj）] …………………………………… ⑥

（3）对于药品生产企业而言，假设EUS1表示药品生

产企业合规生产时的期望收益，EUS2表示药品生产企业

不合规生产时的期望收益，EUS表示药品生产企业的平

均期望收益，则
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EUS1＝Vs－Cs1 …………………………………… ⑦

EUS2＝Vs－Cs2+RTs－μ（ksRTs+DS）－（1－μ）[α（ksRTs+

Ds）+Is] ………………………………………………… ⑧

EUS＝φEUS1+（1－φ）EUS2＝Vs－φCs1－（1－φ）{Cs2－

RTs+μ（ksRTs+Ds）+（1－μ）[α（ksRTs+Ds）+Is]} ………… ⑨

2.3 行为选择演化稳定分析

运用复制动态演化方式[32]，得到三方主体的复制动

态方程分别为：

dα

dt
＝α（EUG1－EUG）＝α（1－α）[（1－φ）（1－μ）kjIs－

Cg] ……………………………………………………… ⑩

dμ

dt
＝μ（EUJ1－EUJ）＝μ（1－μ）（1－φ）[α（kjIs+Dj）－

Is－Cj] ………………………………………………… 􀃊􀁉􀁓
dφ

dt
＝φ（EUS1－EUS）＝φ（1－φ）{Cs2－RTs－Cs1 +

μ（ksRTs+Ds）+（1－μ）[α（ksRTs+Ds）+Is]} ……………… 􀃊􀁉􀁔
（1）对于药政机关而言，令F（α）＝

dα

dt
＝0，代入公式

⑩计算可得α＝0、α＝1、φ＝
（1－μ）kjIs－Cg

（1－μ）kjIs

等 3 个均

衡点。

对F（α）求导：F（α）′＝（1－2α）[（1－φ）（1－μ）kjIs－

Cg]

当φ＝
（1－μ）kjIs－Cg

（1－μ）kjIs

时，令F（α）′＝0，此时α轴上

的所有点都是稳定状态，可以得到如图 5A所示的复制

动态相位图。

当φ＞
（1－μ）kjIs－Cg

（1－μ）kjIs

时，令 F（α）′＝0，得α＝
1

2
。

当 0≤α＜
1

2
时，F（α）′＜0；当

1

2
＜α≤1时，F（α）′＞0，此

时α＝0是稳定策略，可以得到如图 5B所示的复制动态

相位图。

当φ＜
（1－μ）kjIs－Cg

（1－μ）kjIs

时，令F（α）′＝0。当 0≤α＜

1

2
时，F（α）′＞0；当

1

2
＜α≤1时，F（α）′＜0，此时α＝1是

稳定策略，可以得到如图5C所示的复制动态相位图。

由图 5 可见，当生产企业合规生产的概率φ＞

（1－μ）kjIs－Cg

（1－μ）kjIs

时，药政机关会逐渐减小监管力度α至

0；反之，药政机关会逐渐增大监管力度α至1。

（2）对于药检机构而言，令F（μ）＝
dμ

dt
＝0，代入公

式􀃊􀁉􀁓计算可得：μ＝0、μ＝1、α＝
Is+Cj

kjIs+Dj

等3个均衡点。

对F（μ）求导：F（μ）′＝（1－2μ）（1－φ）[α（kjIs+Dj）－

Is－Cj]

当α＝
Is+Cj

kjIs+Dj

时，令 F（μ）′＝0，此时μ轴上的所有

点都是稳定状态，可以得到如图 6A所示的复制动态相

位图。

当α＞
Is+Cj

kjIs+Dj

时，令 F（μ）′＝0，得μ＝
1

2
。当 0≤

μ＜
1

2
时，F（μ）′＞0；当

1

2
＜μ≤1时，F（μ）′＜0，此时μ＝1

是稳定策略，可以得到如图6B所示的复制动态相位图。

当α＜
Is+Cj

kjIs+Dj

时，令 F（μ）′＝0。当 0≤μ＜
1

2
时，

F（μ）′＜0；当
1

2
＜μ≤1时，F（μ）′＞0，此时μ＝0是稳定策

略，可以得到如图6C所示的复制动态相位图。

由图 6 可见，当药政机关实施监管的概率 α＞

Is+Cj

kjIs+Dj

时，药检机构会逐渐增加严格检测的概率μ至1；

反之，药检机构会逐渐减小严格检测的概率μ至0。

（3）对于药品生产企业而言，令 F（φ）＝
dφ

dt
＝0，

代 入 公 式 􀃊􀁉􀁔 计 算 可 得 φ ＝0、φ ＝1、μ ＝

－Cs2+RTs－Cs1－α（ksRTs+Ds）－Is

ksRTs+Ds－α（ksRTs+Ds）－Is

等3个均衡点。

对 F（φ）求导：F（φ）′＝（1－2φ）{Cs2－RTs－Cs1+

μ（ksRTs+Ds）+（1－μ）[α（ksRTs+Ds）+Is]}

当 μ ＝
－Cs2+RTs－Cs1－α（ksRTs+Ds）－Is

ksRTs+Ds－α（ksRTs+Ds）－Is

时 ，令

图6 药检机构的复制动态相位图

Fig 6 Replicator dynamic phase diagrams of drug

inspection

dμ

dt

0 μ
1

dμ

dt

0 μ
1

dμ

dt

0 μ
1

A. α＝
Is+Cj

kjIs+Dj

时 B. α＞
Is+Cj

kjIs+Dj

时 C. α＜
Is+Cj

kjIs+Dj

时

图5 药政机关的复制动态相位图

Fig 5 Replicator dynamic phase diagrams of drug

administration

dα

dt

0 α
1

dα

dt

0 α
1

dα

dt

0 α
1

A. φ＝
（1－μ）kjIs－Cg

（1－μ）kjIs

时 B. φ＞
（1－μ）kjIs－Cg

（1－μ）kjIs

时 C. φ＜
（1－μ）kjIs－Cg

（1－μ）kjIs

时
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F（φ）′＝0，此时φ轴上的所有点都是稳定状态，可以得到

如图7A所示的复制动态相位图。

当 μ ＞
－Cs2+RTs－Cs1－α（ksRTs+Ds）－Is

ksRTs+Ds－α（ksRTs+Ds）－Is

时 ，令

F（φ）′＝0，得φ＝
1

2
。当 0≤φ＜

1

2
时，F（φ）′＞0；当

1

2
＜

φ≤1时，F（φ）′＜0，此时φ＝1是稳定策略，可以得到图

7B所示的复制动态相位图。

当 μ ＜
－Cs2+RTs－Cs1－α（ksRTs+Ds）－Is

ksRTs+Ds－α（ksRTs+Ds）－Is

时 ，令

F（φ）′＝0。当 0≤φ＜
1

2
时，F（φ）′＜0；当

1

2
＜φ≤1时，

F（φ）′＞0，此时φ＝0是稳定策略，可以得到图7C所示的

复制动态相位图。

由图 7 可见，当药检机构严格检测的概率 μ＞

－Cs2+RTs－Cs1－α（ksRTs+Ds）－Is

ksRTs+Ds－α（ksRTs+Ds）－Is

时，药品生产企业合

规生产的概率φ会逐渐增加至 1；反之，药品生产企业合

规生产的概率φ会逐渐减小至0。

2.4 三方系统演化稳定状态分析

将药政机关、药检机构和药品生产企业视作一个整

体进行系统研究，令M＝kjIs+Dj，表示药检机构收取贿赂

被查处所受的处罚和名誉损失；令N＝ksRTs+Ds，表示药

品生产企业不合规生产以及实施贿赂被查处后所受的

处罚和名誉损失。三方主体的博弈演化过程可以用以

下的复制动态方程组来表示：

dα

dt
＝α（1－α）[（1－φ）（1－μ）kjIs－Cg]

dμ

dt
＝μ（1－μ）（1－φ）（αMIs－Cj）

dφ

dt
＝φ（1－φ）[Cs2－RTs－Cs1+μN+（1－μ）（αN+Is）]

令
dα

dt
＝0、

dμ

dt
＝0、

dφ

dt
＝0，求解得到药政机关、药

检机构以及药品生产企业的三方演化博弈的10均衡点：

E1（0，0，0）、E2（1，0，0）、E3（0，0，1）、E4（1，0，1）、E5（0，1，

0）、E6（1，1，0）、E7（0，1，1）、E8（1，1，1）、E9（
Cs2－RTs－Cs1+Is

－N
，

0，
kjIs－Cg

kjIs

）、E10（
Is+Cj

M
，

kjIs－Cg

kjIs

，0）。

其中，E1～E8围成了药政机关、药检机构和药品生产

企业三方演化博弈的均衡解域，即{（α，μ，φ）|0≤α≤1；

0≤μ≤1；0≤φ≤1}，在此区域内还存在E9、E10两个均衡

点。根据雅可比矩阵的局部稳定分析方法来分析三方

演化博弈均衡点的稳定性[32]：

J＝

（1－2α）[（1－φ）（1－μ）kjIs－Cg]
μ（1－μ）（1－φ）M

φ（1－φ）（1－μ）N

α（1－α）（φkjIs－kjIs）

（1－2μ）（1－φ）（αM－Is－Cj）

φ（1－φ）（N－αN－Is）

α（1－α）（μkjIs－kjIs）

－μ（1－μ）（αM－Is－Cj）

（1－2φ）[Cs2－RTs－Cs1+μN+（1－μ）（αN+Is）]

由于E9、E10是非渐进稳定均衡点，因此只需讨论均

衡点E1～E8的渐进稳定性：

（1）将E1（0，0，0）代入矩阵J，可以得到矩阵：

kjIs－Cg

0

0

0

－Is－Cj

0

0

0

Cs2－RTs－Cs1+Is

由于－ Is－Cj＜0，因此当满足条件 kjIs－Cg＜0且

Cs2－RTs－Cs1+Is＜0时，系统可以到达稳定状态。也就是

说，当药政机关的监管成本大于药检机构收取贿赂时所

受的处罚，药品生产企业合规生产的成本大于不合规生

产的成本与贿赂花费之和减去所获得的额外收益时，

E1（0，0，0）是稳定点，此时药政机关、药检机构与药品生

产企业的行为策略为{不监管，不严格检测，不合规}。

（2）将E2（1，0，0）代入矩阵J，可以得到矩阵：

Cg－kjIs

0

0

0

M－Is－Cj

0

0

0

Cs2－RTs－Cs1+N+Is

当同时满足条件 Cg－kjIs＜0、M－Is－Cj＜0、Cs2－

RTs－Cs1+N+Is＜0时，系统可以到达稳定状态。也就是

说，当药政机关的监管成本小于药检机构收取贿赂时所

受处罚，药检机构所受的处罚和名誉损失小于检测成本

与所受贿赂之和，药品生产企业合规生产的成本大于不

合规生产的成本与所受处罚、名誉损失以及贿赂花费之

和减去所获得的额外收益时，E2（1，0，0）是稳定点，此时

药政机关、药检机构与药品生产企业的行为策略为{监

管，不严格检测，不合规}。

（3）将E3（0，0，1）代入矩阵J，可以得到矩阵：

－Cg

0

0

0

0

0

0

0

－Cs2+RTs+Cs1－Is

A. μ＝
－Cs2+RTs－Cs1－α（ksRTs+Ds）－Is

ksRTs+Ds－α（ksRTs+Ds）－Is

时

1

dφ

dt

0 φ

dφ

dt

0 φ
1

B. μ＞
－Cs2+RTs－Cs1－α（ksRTs+Ds）－Is

ksRTs+Ds－α（ksRTs+Ds）－Is

时

dφ

dt

0 φ
1

C. μ＜
－Cs2+RTs－Cs1－α（ksRTs+Ds）－Is

ksRTs+Ds－α（ksRTs+Ds）－Is

时

图7 药品生产企业复制动态相位图

Fig 7 Replicator dynamic phase diagrams of manu-

facturing enterprises
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由于－Cg＜0，因此当满足条件－Cs2+RTs+Cs1－Is＜0

时，系统可以到达稳定状态。也就是说，当药品生产企

业合规生产的成本小于不合规生产的成本与贿赂花费

之和减去所获得的额外收益时，E2（0，0，1）是稳定点，此

时药政机关、药检机构与药品生产企业的行为策略为

{不监管，不严格检测，合规}。

（4）将E4（1，0，1）代入矩阵J，可以得到矩阵：

Cg

0

0

0

0

0

0

0

－Cs2+RTs+Cs1－N－Is

由于Cg＞0，因此E4（1，0，1）是不稳定点。

（5）将E5（0，1，0）代入矩阵J，可以得到矩阵：

－Cg

0

0

0

Is+Cj

0

0

0

Cs2－RTs－Cs1+N

由于 Is+Cj＞0，因此E5（0，1，0）是不稳定点。

（6）将E6（1，1，0）代入矩阵J，可以得到矩阵：

Cg

0

0

0

－M+Is+Cj

0

0

0

Cs2－RTs－Cs1+N

由于Cg＞0，因此E6（1，1，0）是不稳定点。

（7）将E7（0，1，1）代入矩阵J，可以得到矩阵：

－Cg

0

0

0

0

0

0

0

－Cs2+RTs+Cs1－N

由于－Cg＜0，因此当满足条件－Cs2+RTs+Cs1－N＜0

时，系统可以到达稳定状态。也就是说，当生产企业合

规生产的成本小于不合规生产的成本与所受处罚、名誉

损失之和减去所获得的额外收益时，E7（0，1，1）是稳定

点，此时药政机关、药检机构与生产企业的行为策略为

{不监管，严格检测，合规}。

（8）将E8（1，1，1）代入矩阵J，可以得到矩阵：

Cg

0

0

0

0

0

0

0

－Cs2+RTs+Cs1－N

由于Cg＞0，因此E8（1，1，1）是不稳定点。

由此，可以得到 4个趋于稳定的博弈均衡点：E1（0，

0，0）、E2（1，0，0）、E3（0，0，1）、E7（0，1，1）。

2.5 模拟仿真与分析

上述结论是在行为参数的基础上计算所得，为了提

高模型结论的科学可信度，需要运用MATLAB R2017a

软件进行仿真模拟试验，以更加清晰地展现出药政机

关、药检机构以及生产企业三方主体的行为策略演化

趋势。

（1）在均衡点E1（0，0，0）的状态下，试验参数的初始

化赋值需满足kjIs－Cg＜0、Cs2－RTs－Cs1+Is＜0，具体赋值

如下：Cg＝60、kjIs＝20、M＝30、Cj＝45、N＝50、Cs2＝20、

RTs＝25、Cs1＝35、Is＝30，即药政机关监管成本Cg大于药

检机构受贿的处罚 kjIs，药品生产企业合规生产的成本

Cs1大于不合规生产的成本Cs2与贿赂花费 Is之和减去所

获得的额外收益RTs。绘制药政机关的监管概率α、药检

机构严格检测的概率μ以及生产企业合规生产的概率φ

随着时间变化的动态演化仿真图，详见图8。

从图8可以看出，随着时间的推移，药品生产企业合

规生产的概率φ、药政机关的监管概率α和药检机构严格

检测的概率μ均逐渐降低，最终无限趋近于 0。也就是

说，当满足上述条件时，药政机关、药检机构以及药品生

产企业的行为策略最终会稳定在{不监管，不严格检测，

不合规}的状态，这与上述演算结果相一致。

（2）在均衡点E2（1，0，0）的状态下，试验参数的初始

化赋值需满足Cg－kjIs＜0、M－Is－Cj＜0、Cs2－RTs－Cs1+

N+ Is＜0，具体赋值如下：Cg＝20、kjIs＝40、M＝55、Cj＝

45、N＝45、Cs2＝15、RTs＝40、Cs1＝45、Is＝20，即药政机关

监管成本Cg小于药检机构受贿的处罚 kjIs，药检机构受

贿的惩罚和名誉损失M小于检测成本Cj和贿赂 Is之和，

药品生产企业合规生产的成本Cs1大于不合规生产的成

本Cs2、贿赂花费 Is以及惩罚与名誉损失之和N减去所获

得的额外收益RTs。绘制药政机关的监管概率α、药检机

构严格检测的概率μ以及药品生产企业合规生产的概率

φ随着时间变化的动态演化仿真图，详见图9。

从图9可以看出，随着时间的推移，药政机关的监管

概率α逐渐升高，最终无限趋近于 1；药品生产企业合规

生产的概率φ和药检机构严格检测的概率μ逐渐降低，最

终无限趋近于0。也就是说，当满足上述条件时，药政机

关、药检机构以及药品生产企业的行为策略最终会稳定

在{监管，不严格检测，不合规}的状态，这与上述演算结

果相一致。

图 8 药政机关、药检机构与药品生产企业的行为策略

演化仿真图[E1（0，0，0）]

Fig 8 Simulation diagram of behavior strategy evolu-

tion of drug administration，drug inspection

and manufacturing enterprises[E1（0，0，0）]
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（3）在均衡点E3（0，0，1）的状态下，试验参数的初始

化赋值需满足－Cs2+RTs+Cs1－Is＜0，具体赋值如下：Cg＝

60、kjIs＝20、M＝30、Cj＝40、N＝50、Cs2＝20、RTs＝25、

Cs1＝25、Is＝35，即药品生产企业合规生产的成本 Cs1小

于不合规生产的成本Cs2与贿赂花费 Is之和减去所获得

的额外收益RTs。绘制药政机关的监管概率α、药检机构

严格检测的概率μ以及药品生产企业合规生产的概率φ

随着时间变化的动态演化仿真图，详见图10。

从图 10可以看出，随着时间的推移，药品生产企业

合规生产的概率φ逐渐升高，最终无限趋近于 1；药政机

关的监管概率α和药检机构严格检测的概率μ逐渐降低，

最终无限趋近于0。也就是说，当满足上述条件时，药政

机关、药检机构以及药品生产企业的行为策略最终会稳

定在{不监管，不严格检测，合规}的状态，这与上述演算

结果相一致。

（4）在均衡点E7（0，1，1）的状态下，试验参数的初始

化赋值需满足－Cs2+RTs+Cs1－N＜0，具体赋值如下：Cg＝

40、kjIs＝550、M＝800、Cj＝15、N＝50、Cs2＝120、RTs＝15、

Cs1＝25、Is＝30，即药品生产企业合规生产的成本 Cs1小

于不合规生产的成本Cs2加上惩罚和名誉损失之和N减

去所获得的额外收益RTs。绘制药政机关的监管概率α、

药检机构严格检测的概率μ以及药品生产企业合规生产

的概率φ随着时间变化的动态演化仿真图，详见图11。

从图 11可以看出，随着时间的推移，药品生产企业

合规生产的概率φ和药检机构严格检测的概率μ逐渐升

高，最终无限趋近于1；药政机关的监管概率α逐渐降低，

最终无限趋近于0。也就是说，当满足上述条件时，药政

机关、药检机构以及药品生产企业的行为策略最终会稳

定在{不监管，严格检测，合规}的状态。这与上述演算

结果相一致，充分验证了模型结论的科学可信度。

2.6 模型结论

综合上述三方演化博弈模型的建立、求解与仿真模

拟试验，可以得到如下模型结论：

（1）当药政机关实施监管的概率α＞
Is+Cj

kjIs+Dj

时，药

检机构会逐渐增加严格检测的概率μ至 1。当药检机构

严格检测的概率μ＞
－Cs2+RTs－Cs1－α（ksRTs+Ds）－Is

ksRTs+Ds－α（ksRTs+Ds）－Is

时，药品生产企业合规生产的概率φ会逐渐增加至 1；当

药品生产企业合规生产的概率φ＞
（1－μ）kjIs－Cg

（1－μ）kjIs

时，

药政机关会逐渐减小监管的概率α至0；反之亦然。

（2）药政机关实施监管的概率α与监管成本Cg成反

比。药检机构严格检测的概率μ与日常合理收益 Vj无

关，与监管强度 kj、处罚罚款 kjIs和名誉损失Dj成正比，与

检测成本Cj成反比。药品生产企业合规生产的概率φ与

日常合理收益Vs无关，与不合规生产成本Cs2、贿赂花费

Is、监管强度 ks以及处罚罚款 ksRTs和名誉损失Ds成正比，

图 9 药政机关、药检机构与药品生产企业的行为策略

演化仿真图[E2（1，0，0）]

Fig 9 Simulation diagram of behavior strategy evolu-

tion of drug administration，drug inspection

and manufacturing enterprises[E2（1，0，0）]
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图10 药政机关、药检机构与药品生产企业的行为策略

演化仿真图[E3（0，0，1）]

Fig 10 Simulation diagram of behavior strategy evolu-

tion of drug administration，drug inspection

and manufacturing enterprises[E3（0，0，1）]
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图11 药政机关、药检机构与药品生产企业的行为策略

演化仿真图[E7（0，1，1）]

Fig 11 Simulation diagram of behavior strategy evolu-

tion of drug administration，drug inspection

and manufacturing enterprises[E7（0，1，1）]
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与合规生产成本Cs1和非法额外收益RTs成反比。

3 建议

湾区药品监管具有新特点、新情况、高难度、高成本

的特征，传统的监管模式已经无法满足湾区药品安全监

管的需求，创新监管机制、改革监管模式势在必行。运

用信息化手段提升监管效率，构建以大数据为驱动力的

药品智慧监管新格局成为必然趋势。为此，本文提出基

于“互联网+”、大数据、云计算以及人工智能等高新技术

优化湾区药品智慧监管体系的建议。

3.1 联动企业信息档案，奠定四方共治基础

根据模型结论“当药品生产企业的合规成本小于违

规成本与贿赂花费之和减去所获得的额外收益，或者小

于违规成本加上惩罚和名誉损失之和减去所获得的额

外收益时，均能实现生产企业合规生产的均衡状态”。

可见，要实现合规生产的均衡，需要降低合规生产成本，

减少非法额外收益，增加违规成本、贿赂花费、惩罚罚款

和名誉损失。笔者建议：建立健全湾区统一的企业信息

档案库，运用大数据与人工智能技术实现海量信息的录

入、存储、分发、管理和智慧联动，并加快实现湾区全网

信息互通，为营造良好的用药安全氛围发挥推动作用。

一方面，完善的企业信息档案库可以增加药品生产

经营流程的透明度，减少违法行为的额外收益。通过建

立永久存档的违规企业“黑名单”，能有效调动社会公众

的舆论监督，从而增加药品生产企业的违规成本和名誉

损失，促使各企业之间相互监督、相互学习，有效降低企

业合谋违法的欲望，提高合格药品的生产效率。另一方

面，湾区联动企业档案库的信息互通功能可大大增强检

测机构和药政机关的信息采集能力，包括生产经营数

据、环境数据、产品数据、检测结果数据、检查轨迹数据

的获取能力，有助于构建弹性化、动态化、差异化的监管

检测模式，并根据实际情况及时调整抽检监管频率，合

理利用资源，做到精准检测、高效监管、智慧监管，为形

成药政、药检、企业、公众四方共治的湾区治理体系奠定

基础。

3.2 引入“成本-收益”监管体系，合理利用第三方检测

机构

参考模型结论“监管概率与监管成本成反比，严格

检测率与检测成本成反比”，笔者建议：在药品安全监管

活动中，引入“成本-收益”的监管评价体系，运用成本-收

益的分析方法，科学开展市场评估和非市场评估，比较

不同监管手段和活动的优劣，最终确定能够以最小成本

获得最大收益的监管方案，实现预期效用的最大化，并

随着医药卫生事业的高速发展，进行相应的动态调整和

持续改进。另外，可以通过完善湾区公众反馈平台，打

通官网信箱、投诉热线、线上反馈等沟通渠道，有效调动

湾区公众参与监督的积极性，缩小由于成本投入局限性

所导致的监管盲区。

为了在保证药品检测质量的基础上降低检测成本，

可以采取面向第三方检测机构的公开招标模式，严格把

控检测资质，加强资源整合与成本优化，贯彻落实成本

考核制度，增强药政机关成本控制意识，既能保证药品

检测质量，又能有效分担药检机构的工作压力。与此同

时，建议充分利用物联网技术，通过语音识别、智能匹

配、数据分发、电子签章等功能以减少人工操作的时间

成本，有效降低手动填报的造假风险，有助于开展监管

态势研判和趋势预测，进而有效提高监管和检测人员的

工作效率。

3.3 明确人员责任边界，利用智慧系统实时监管

参考模型结论“合规生产率、严格检测率与监管概

率度和处罚罚款成正比；且监管概率越高，严格检测率

就越高，合规生产率也会逐渐增加”，笔者建议：结合现

存的监管问题，即传统的药品监管手段大多属于事后监

管，一般是针对已经出现的药品安全问题进行处理，在

一定程度上忽视了问题的及时发现、预警和防范。同

时，部分企业的违规行为具有隐蔽性，而抽样检测和现

场监管也具有一定的短暂性和局限性，这就导致了主体

责任边界的不明确，无法定性分辨药品安全问题是由于

检测人员的贿赂收受，还是监管人员的检查力度不够，

亦或是企业存在一定的欺瞒行为所造成的。因此，明确

人员责任边界、加强全过程全方位的智慧监管是优化监

管策略的重点。

一方面，在大力加强法律法规与标准制度的宣传、

全面提高湾区群众安全用药意识的同时，通过标准化、

电子化的智慧监管方式，有针对性地开展专项整治，实

现精准监管，并利用大数据将现场检查过程中的监管进

度、任务状态、监管人员、企业生产经营过程等信息实时

上传，辅助进行跨区域、跨层级的科学监管。另一方面，

可以通过过程留痕和数据实传等措施，将企业的业务数

据和检查数据实时上传到监管系统，并对检测和监管过

程中的人员信息、不合规产品信息、检查地址时间、违规

生产环节和证据等信息全程“留痕”，便于事后追溯与跟

踪处理；将责任落实到个人，将处罚与工作绩效相挂钩，

达到明确人员责任边界，实现合规生产、规范检测、透明

监管的目标。

4 结语

在药品安全监管过程中，药品生产企业的违规生产

及其与药检机构的合谋是严重违反法律和道德的行为，

而药政机关作为监管部门对保障人民用药安全责无旁

贷。本研究基于演化博弈的思想，通过三方演化模型建

立和求解分析了湾区药品安全监管主要利益主体的行

··661



China Pharmacy 2021 Vol. 32 No. 6 中国药房 2021年第32卷第6期

为选择演化稳定策略，并根据模型结论提出了智慧监管

的策略优化建议，可为解决湾区药品质量安全问题、探

索多地联合治理违规行为提供一定的理论依据。
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