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①从中文翻译来看，ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ目前有四种不同的译法，一般而言，政府管

理部门和行政学家们多称之为“监管”，意在强调政府的监督作用而非直接行政
命令；自由派经济学家们则偏爱“管制”，突出ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ对于自由市场经济运
行的影响；法学家们则习惯称为“规制”，他们更加看重ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ必须以法律

风险社会视野下的美国药品规管
体制变迁：教训与启示

刘　 鹏

【摘　 要】本文从制度变迁史的角度，对美国联邦政府药品规管体制的百年
变迁历史进行了梳理，并结合风险规管本身的特征，将其划分为事后型规管、事
前型规管和全过程规管三个阶段，力图展现出现代风险社会中规管型国家起源
和发展的基本轨迹，反映出国家对商业社会、工业社会和信息社会三种不同社
会形态下社会风险的规管模式。对于正在迅猛推进工业化和市场经济的当下
中国而言，美国药品规管体制变迁历史表明，中国的药监改革必须同时兼顾商
业化、工业化和信息化的三种趋势，并从规管独立性、规管信息能力建设、规管
工具的有机组合、规管体系的问责性建设以及规管基础设施建设的强化五个方
面来推进规管体系的改革。
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“药者，毒也。”作为现代工业社会中一把对公众健康的双刃剑，
药品的安全风险不可低估。由于普通消费者和一般的社会组织缺乏
足够的信息、能力和权力对药物安全风险进行评估和控制，更没有足
够的力量对药物可能产生的巨大健康风险进行及时补救，因此在现
代风险社会中，由政府出面介入对药品安全的规管①，成为一个合乎
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历史和经验逻辑的合理选择。如果把１５４０年英国皇家医学会被国
王授权对药店进行监督检查、以查处“有缺陷商品”视为药品规管中
古典模式的起源的话（Ｃｏｎｏｖｅｒ，１９２８：９１２），那么１９０６年美国国会
通过的《纯食品药品法案》（Ｐｕｒｅ Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｃｔ）则正式标志着
近代药品规管体制的诞生。虽然美国一直被视为西方自由资本主义
社会模式的典范，但在药品规管方面，也同样被当作是严厉和有效规
管的学习楷模。在这一个多世纪的时间里，美国药品规管体制究竟
经历了哪些主要的发展阶段？其各自的核心特征是什么？现代意义
上的药品规管体制是如何建立并发展起来的？对于正在迅猛推进工
业化和市场经济的当下中国而言，美国药品规管体制的变迁具有怎
样的教训和启示？

法规作为其正当性和合法性的来源，我国香港和台湾地区则更倾向于使用“规
管”，一些台湾版的早期译著甚至将ｃａｐｉｔａｌｉｓｔ ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ ｓｔａｔｅ译为“资本主义
纪律导向国家”（参见詹

!

，１９８５）。在笔者看来，“管制”的译法不够准确，在中
文的语境下，这一名词很容易让人联想到计划经济和全能国家时代下的全面控
制，而当下中国政府管理社会经济事务的方式显然已经发生了很大的变化，而
“监管”一词虽然容易被政府和社会大众所接受，但其外延已经被完全扩大化，
其含义与一般意义上的政府管理几乎等同，这种过于泛化的译法不利于对规管
进行深入的学术研究。“规制”的译法不太符合汉语的习惯表达，而且使用范围
十分有限。相对而言，“规管”的译法更加能够反应出ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ一词的最本质
特征，即根据规则进行管理约束，它是一种介于完全禁止与自由放任之间的中
间类型。同时，本文也借此一隅，呼吁各位研究规管、管制或规制的中文学者，
能够将译法统一为规管，以利于学术规范的统一和信息交流。

一、文献综述

根据世界卫生组织（ＷＨＯ）的定义，药品规管体制（Ｄｒｕｇ
Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ Ｒｅｇｉｍｅ）的主要目标在于政府部门根据具体的标准对药
品生产、采购、进出口、流通、供应、售卖、广告以及临床试验等环节进
行管理，以便确保药品的质量、安全及有效和产品信息的准确性
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（ＷＨＯ，２００３：４７）。与中文语境下的研究及其有限的局面相比，英
文世界中对于药物规管体制的研究成果十分丰富，由于牵涉到产业
发展、科学研究与政府管理三方面的复杂互动，不仅包括医学、药学、
化学等自然科学家，而且还吸引了法学、政治学、经济学和公共卫生
等众多社会科学家的加入，许多颇有深度的研究成果不断出现在
《食品与药物法律杂志》（Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ｌａｗ Ｊｏｕｒｎａｌ）、《美国公共
卫生杂志》（Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｐｕｂｌｉｃ Ｈｅａｌｔｈ）、《美国政治科学评
论》（Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｐｏｌｉｔｉｃａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅ Ｒｅｖｉｅｗ）、《新英格兰医学杂志》
（Ｎｅｗ Ｅｎｇｌａｎｄ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ）以及《法律与经济学杂志》
（Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｌａｗ ａｎｄ Ｅｃｏｎｏｍｉｃｓ）等学术期刊上，以“自由至上主
义”为鲜明特色的美国卡都研究所（ＣＡＴＯ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ）所举办的《规
管》（Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ）杂志也成为药物规管不同观点交锋的重要阵地，药
物规管体制研究已经成为一门跨越自然科学、社会科学和管理科学
的综合显学。

以研究最多的美国药品规管为例，早期的一些研究更多的是对
美国进步时代（ｐｒｏｇｒｅｓｓｉｖｅ ｅｒａ）以及罗斯福新政时期（Ｎｅｗ Ｄｅａｌ）
药品规管历史的再现（Ａｎｄｅｒｓｏｎ，１９５８；Ｊａｃｋｓｏｎ，１９７０；Ｂｌａｋｅ，
１９７０），直到１９７０年代以后开始出现一些从规管政策角度的学术研
究作品，例如彼得·特明（Ｐｅｔｅｒ Ｔｅｍｉｎ）在其著作《服好你的药》
（Ｔａｋｉｎｇ Ｙｏｕｒ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ）着重分析了１９８０年代以后美国国会在
ＦＤＡ对医药产业的规管过程的功能和角色，并对ＦＤＡ与产业集团
之间利益博弈进行了精彩分析（Ｔｅｍｉｎ，１９８０）；英国药品社会学家
约翰·亚伯拉罕（Ｊｏｈｎ Ａｂｒａｈａｍ）在其著作中对英美两国药品政府
规管的百年演进过程进行了详细的梳理，并从政治、产业与科学三者
互动的角度考察了两国药品规管制度的异同及其背后的规管国家建
设逻辑（Ａｂｒａｈａｍ，１９９５）；法学学者巴肯（Ｉｌｙｓｅ Ｄ． Ｂａｒｋａｎ）对《１９０６
年纯食品药品法案》通过的历史过程进行了深入的分析，他认为该
法案的通过并不是政府维护公共利益的胜利，而是产业界为了应对
欧洲国家因为产品质量问题对美国产品的联合抵制而不得不妥协的
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结果，换而言之，从本质上看产业界推动了规管制度的建立
（Ｂａｒｋａｎ，１９８５：１８ － ２６）；而同样是以１９０６年的法案为研究对象，经
济学者罗尔（Ｍａｒｃ Ｔ． Ｌａｗ）和利伯坎（Ｇａｒｙ Ｄ． Ｌｉｂｅｃａｐ）则提出了
一个更为全面的解释框架，他们结合１９世纪末、２０世纪初食品药品
产业的发展以及全国性市场的形成等历史环境，通过对立法过程中
支持和反对的利益群体的诉求和博弈过程发现，公共利益、商业利益
和官僚或新闻利益在该法案的形成过程中都扮演了一定的角色，没
有任何一种力量能够在最后的角逐中占据绝对优势（Ｌａｗ ＆
Ｌｉｂｅｃａｐ，２００６：３１９ － ３４２）。

除了对近代规管体制建立的原因进行研究及辩论之外，规管政
策本身的范式及其风格特征也是学者们关心的议题。例如，有学者
对美国食品药物规管中的“零风险规管”（Ｚｅｒｏ － ｒｉｓｋ Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ）进
行了比较深入的研究，认为该特征已经成为美国国会和ＦＤＡ的政策
传统和组织文化的一部分（Ｇｒａｂｏｗｓｋｉ ＆ Ｖｅｒｎｏｎ，１９８３：２ － ４；Ｍｉｌｌｅｒ，
２０００：１８）；另外一些学者则以一度流行的成本－收益方法（Ｃｏｓｔ
ｂｅｎｅｆｉｔ ａｎａｌｙｓｉｓ）对美国食品药物规管体系进行合理性分析，并指出
现有规管政策的不足与效果异化（Ｒｏｔｈ ＆ Ｍａｃｋｅｎｚｉｅ，１９８４：１２５ －
１２７；Ｐｈｉｌｉｐｓｏｎ ｅｔ ａｌ．，２００４）；还有学者对ＦＤＡ的食品药物管制因缺
乏对称的信息而无法跟上高速发展的专业化速度和水平，显示出
ＦＤＡ规管能力的不足（Ｗｏｌｇｅｍｕｔｈ，１９９８：２６ － ３１）。哈佛大学肯尼
迪政府学院的丹尼尔·卡彭特（Ｄａｎｉｅｌ Ｐ． Ｃａｒｐｅｎｔｅｒ）教授曾经运
用统计和数学建模等定量研究方法，对美国药品规管中的政治过程
予以解释。他在一篇考察新药审批过程的论文中发现，ＦＤＡ的新药
审批过程实际上是规管机构在学习动因（ｌｅａｒｎｉｎｇ ｉｎｃｅｎｔｉｖｅ）与政治
动因（ｐｏｌｉｔｉｃａｌ ｉｎｃｅｎｔｉｖｅ）之间进行平衡的结果：一方面ＦＤＡ意图维
护其在科学家、医生以及社会公众面前的声誉和地位，另一方面
ＦＤＡ还需要面对来自产业界和疾病患者倡导组织的游说压力，因此
必须在两者之间平衡和妥协。他还发现，ＦＤＡ减慢审批新药所带来
的政治压力和成本，更多的是由疾病患者倡导组织而非产业界所带

◆论文
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来的（Ｃａｒｐｅｎｔｎｅｒ，２００４：５２ － ６３）。在另一篇分析药品上市后风险
管理的文章中，他深刻地指出ＦＤＡ在药品规管过程中扮演的是守门
员（ｇａｔｅｋｅｅｐｅｒ）的角色，因此其一贯将主要资源放在药品上市前的
审批过程，而一旦药品进入市场之后（ｐｏｓｔｍａｒｋｅｔｉｎｇ），企业公司的
应对规管的行为发生变异，使得ＦＤＡ难以有足够的资源和能力去防
范药品上市后的风险（Ｃａｒｐｅｎｔｎｅｒ，２００６：４０３ － ４０６）。

囿于西方社会科学中的微观主义与局部主义传统，以上的英文
研究成果，虽然对美国药品规管体制的某一方面或某一阶段有着深
入的解读，但始终缺乏从宏观历史角度对美国药品规管体制变迁进
行深度研究的学术精品，人们更多地阅读到的是关于ＦＤＡ历史变迁
的纪实文学或随笔作品（Ｃｏｐｐｉｎ ＆ Ｈｉｇｈ，１９９９；Ｈｉｌｔｓ，２００３）。反倒是
在中文的研究语境下，近年来，随着学界开始对包括食品药品规管在
内的社会性规管研究的关注，一些中国学人也开始逐步将眼光描向
大洋彼岸的百年规管史。宋华琳通过一系列的历史小品文对美国药
品规管体制的肇始、发展以及１９６２年《柯弗瓦－哈里斯药品修正
案》（Ｔｈｅ ＫｅｆａｕｖｅｒＨａｒｒｉｓ Ｄｒｕｇ Ａｍｅｎｄｍｅｎｔｓ）的修订出台过程的
白描，展现出了美国药品规管百年史的轮廓，但缺乏从制度变迁的角
度进行阶段化和归因分析的学理解释（宋华琳，２００７ａ：４６ － ４７，
２００７ｂ：３８ － ３９，２００７ｃ：３６ － ３７，２００８：１５０ － １６４）。胡颖廉（２００７：１３３
－ １３９）对美国食品药品管理局规管法规政策的变迁过程、动力、特
征进行了全面梳理，并结合制度变迁分析对中国食品药品规管体制
的完善提出了相关的政策建议，美中不足的是，其分析只是按照时间
序列进行排列分析，更多的只是从静态的制度分析角度展开，没有对
规管历史的发展进行单向度的阶段划分，从而无法使得规管制度史
的变迁更加具有可比性和启发性。李丹阳（２００４）则在其硕士论文
中从公共政策范式变迁的角度，将一百多年来美国联邦食品药物管
制体制的演进概括为自由市场管制、规则管制以及信息化管制三大
范式。他的研究是对美国药品管制体制变迁进行历史制度分析的有
益探索，然而其概括的三个阶段并不完全是从一个维度来进行考察
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的，对三大范式的特征概括也只是将一般公共政策的原理加以套用
分析，没有突出风险规管研究本身的特征。有鉴于此，本文将从制度
变迁史的分析角度，对美国药品规管百年制度史进行单向度的阶段
划分，同时解释这种阶段位移的动力和不足，从而为正在紧锣密鼓进
行的中国改革提供某些借鉴和启示。

二、事后型规管阶段（Ｅｘｐｏｓｔ Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ，１９０６ － １９３７）

美国近代药品规管制度肇始于１９世纪末２０世纪初的进步时
代。工业革命所带来的工业化浪潮完全改变了传统的药物生产技术
和模式，规模小、技术简单的手工作坊式生产模式被大规模、集约化、
专业化、复杂式的近代大工业模式所取代，药物生产也开始逐步发展
成为美国社会当时两大重要的工业部门；商业时代的来临则从整体
上颠覆了传统社会中的商品流通模式，药品的流通渠道变得更加快
速、复杂，完全突破了州际之间的疆界限制，全国性的消费市场初具
雏形，企业追求巨额商业利润的动机更为强大和明显，更有动力去想
法设法规避政府的规管。

以上生产和销售环节的剧变，致使制药产业链条变得更加复杂
和多元，其安全风险的来源也趋于更加多样和不可控。正如马克·
罗尔教授在一篇文章中所指出的，这种生产技术和产业结构的变化，
严重加剧了消费者与产业界之间在产品质量方面的信息不对称，导
致两者之间交易成本（尤其是信息成本）的快速上升，无论是产业
界，还是消费者，都希望能够出现一种新的治理方式，以有效地降低
高昂的交易成本（Ｌａｗ，２００１）。同时，社会民权运动的兴起，将这种
原本存在于技术和商业层面的风险塑造成为政治和社会议题，一系
列药物的掺假、偷工减料以及污染的丑闻引起社会公众的关注，致使
商业问题被置换成为重大的社会公共问题。正是这三大历史性的结
构因素，为药品规管体制初建过程中的各个利益相关者的利益界定
和行为模式提供了宏观的社会背景，也使得他们维护自身利益最大

◆论文
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化的选择变得可能。所有这些因素都直接导致了《１９０６年纯食品药
品法案》最后获得国会参众两院的通过。

然而，如果从该法案的内容和实施情况来看，它的实质意义与名
义上的地位却显得有些不相称。由于产业界的妥协带有很强的策略
性，消费者运动逐渐式微，加之自由放任主义（ｌａｉｓｚｅｆａｉｒｅ）的意识形
态依然占据着主导地位，因此，该法案在内容上更多的是着眼于对药
业产业链条中的销售等中下游环节进行低度规管，即产品生产过程
已经完成之后的事后规管，主要体现在：

１ ． 对州际以及进口贸易中药品掺假以及不当标识（ｍｉｓｂｒａｎｄ）
行为进行处罚。例如：第一条规定“生产商如果在药物中擅自掺假
或不当标识，首次违法应当被处以不超过５００美元的罚款或一年的
监禁，重犯者将被处以不超过１０００美元的罚款或一年监禁”；第二条
规定“在州际或国际药品贸易中，如果销售商进行掺假或不当标识，
首次违法将被处以不超过２００美元的罚款；重犯者将被处以不超过
３００美元的罚款”。

２ ． 对相关规管机构的法定职权予以规定。例如：第三条规定
“联邦财政部、农业部以及商务劳工部应当负责制定一致的规章制
度，以便更好地执行本法案”；第四条规定“农业部化学局负责对食
品药物的样品进行检验”、“检验结果由农业部部长书面通告相关的
检察官”；第五条规定“农业部部长应当向各州的检控官或律师报告
任何有关违反本法的行为”；第十一条规定“联邦政府财政部和农业
部有权拒绝可能对美国人民健康产生威胁作用的食品药物入境，并
予以没收”；多条都规定法院拥有对违法行为的制裁和处罚权，并对
相关的药品进行没收或销毁。

３ ． 对药品规管过程中的一些法定概念予以界定。例如：第六条
就将药品定义为“由美国药典或国家处方集认可的，任何内用外用
的医疗用品和制剂，以及任何只在于帮助人或动物进行防止、缓和或
治疗疾病的物质和混合物”；第七条第一款将“药品掺假”定义为“当
药品以美国药典或处方集中所规定的名义出售，但是却在疗效、质量

风险社会视野下的美国药品规管体制变迁◆
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以及纯度方面低于药典或处方集的规定”、“出售药品的疗效或纯度
低于其他相关的专业标准”；第八条第一款对“药品不当标识”定义
为“一种药品刻意模仿其他药品包装进行销售”、“药品包装没有对
其成分中所含的酒精、吗啡、鸦片、可卡因、荷尔蒙，或优卡因、氯仿、
印度大麻、水合氯醛、乙酰苯胺等其他衍生物制剂成分进行明确标明
的”。在１９１２年通过的《雪莉修正案》（Ｔｈｅ Ｓｈｉｒｌｅｙ Ａｍｅｎｄｍｅｎｔ）中
又添加了不能有任何虚假或欺骗性的疗效声明的标签的条文。

４ ． 对产业利益的保障提供了救济途径。例如：第九条规定“如
果经销商能够提供一份其他相关当事人签署的保证书，证明其货品
并没有本法案所禁止的掺假或不当标识情况，厂商将可以免于被起
诉”。①

《１９０６年纯食品药品法案》的通过，标志着美国历史上第一个以
保护消费者利益为目标的规管法案的通过，同时该法案对药品违法
行为的规定、对药品规管术语的界定、对联邦机构在药物规管中的职
责和地位都作出了比较明确的规定。该法案的通过还是有效遏制当
时严重的食品药物掺假行为，以食品掺假为例，从当时的数据来看，
１８５０ － １８５６年的抽验结果显示当时有６５％的食品存在不同程度的
掺假行为，１９３０年这一比例下降为５％（ＭｏｎｉｅｒＷｉｌｌｉａｍｓ，１９５１：３６３
!

３６４），原本对成分秘而不宣的专利药品纷纷开始向社会公开药物
中的化学成分，伪劣专利药泛滥成灾的局面也得以缓解。该法案通
过之后，各个州也纷纷开始建立相应的行政执法分支机构，并配备相
应的预算和人员（Ｃｏｎｏｖｅｒ，１９２８：９１６）。更为重要的是，该法案所建
立起来的近代食品药物规管体系已经与１９世纪的行业自律以及社
区管理有了很大的差别，这也成为规管型国家在进步时代的美国建
立的最显著标志之一。

◆论文

①以上该法案的内容均直接译自《１９０６年纯食品药品法案》原文，可以参见
美国ＦＤＡ官方网站：ｈｔｔｐ：／ ／ ｗｗｗ． ｆｄａ． ｇｏｖ ／ ｏｐａｃｏｍ ／ ｌａｗｓ ／ ｗｉｌｅｙａｃｔ． ｈｔｍ（２００８
年８月３１日最后访问）。
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然而，１９０６年法案的巨大意义并不能掩盖其巨大的历史局限
性。该法案并没有涵盖对化妆品的规管，对专利药品的规管力度仍
然很弱，对医生的治疗和处方行为没有管辖权（Ａｎｄｅｒｓｏｎ，１９６４：
１９４），没有授予农业部化学局对工厂进行检查的权力，联邦政府无
权介入对药品广告的规管。此外，该法案将证明掺假和过错行为的
义务施加于政府而非企业，政府必须有充分的把握才能介入对商业
活动的规管（Ｓｏｂｅｌ，２００２：４６９），仍然体现出强烈的自由放任传统色
彩；没有涉及新药上市审评、安全性临床试验等重要环节，更多的仍
然只是停留在药业产业链条中的中下游环节，其使用的规管工具更
多的是事后型的经济惩罚。虽然在后来的３０年时间里，该法案先后
于１９１２年、１９１３年、１９２３年、１９３０年和１９３４年进行了五次修订，但
以上的局限基本上没有得到根本改变，反而是产业界利益集团的强
大压力，一再成功地阻扰了对１９０６年法案的全面修订。联邦政府对
于药品安全规管的权限始终只能限于被动的、低度的事后处罚，而非
主动的、高度的事前介入。

三、事前规管阶段（Ｅｘａｎｔｅ Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ，１９３８ － １９８７）

（一）事前规管的建立：《１９３８年联邦食品、药品与化妆品法》

２０世纪早期的美国医药产业属于生产型的产业，大公司的药品
目录有成百种药品，一些药房被施贵宝等大型制药公司确定为自己
的专卖药店。第一次世界大战的爆发给美国医药产业的发展带来了
决定性的影响，大量的德国药品被给予专利并在美国经许可生产，大
量的公司开始进行研发，美国的医药产业由此获得了极大的发展。
无论是从医药工业总产值，还是医药企业的数量，都明显呈现出直线
增长的趋势，此外医药产品生产和销售的模式也日渐多元化和复杂
化，这就客观上使得药品的安全风险系数剧增，药害事件涉及的范围
扩大，严重程度也逐步加深。在这种环境下，１９０６年法案的相关内

风险社会视野下的美国药品规管体制变迁◆
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容由于对药品研制和生产阶段几乎完全缺乏规管，逐步显得滞后和
粗略，虽屡经修订，但已经明显无法适应医药产业高速发展的规管要
求。

１９２７年原农业部化学局被分离为食品药物和杀虫剂管理局以
及化学和土壤局两个部门，其中前者于１９３０年又更名为食品药品管
理局（ＦＤＡ）。随着富兰克林·罗斯福（Ｆｒａｎｋｌｙ Ｒｏｏｓｅｖｅｌｔ）当选总
统，以及药品规管体制创制的先驱者哈维·韦利博士（Ｄｒ． Ｈａｒｖｅｙ
Ｗｉｌｅｙ）的去世，社会公众对于美国药品规管体制提出了更高的效能
要求，新一代的揭发黑幕新闻记者和消费者组织倡导国会能够通过
新的法案来取代１９０６年法案，同时刚刚成立不久的ＦＤＡ也希望能
够扩大手中的职权，他们还通过展示一些原法律对之束手无策的医
药赝品来证明１９０６年法案的积弊。即便如此，由于游说能力极强的
制药商对国会施加了很大的压力，新法案的出台一直处于辩论和难
产的状态。

１９３７年突然爆发的“万灵磺胺”（Ｅｌｉｘｉｒ Ｓｕｌｆａｎｉｌａｍｉｄｅ）药害事件
成为推动新法案出台的直接诱因。该药害事件致使１０５人（大部分
是儿童）因服用了含有有毒溶剂二甘醇（Ｄｉｅｔｈｙｌｅｎｅ Ｇｌｙｃｏｌ）的液体
药物而导致肾衰竭死亡，余下的２４８名幸存者的健康也遭受了不同
程度的伤害。“万灵磺胺”事件的爆发，暴露了仅仅局限于事后规管
的药品规管体制的致命弊端，导致新闻舆论与社会大众纷纷对其进
行口诛笔伐。强大的社会压力敦促国会不得不重新考虑通过更为严
格的规管法律，《１９３８年联邦食品、药品与化妆品法》（Ｔｈｅ Ｆｅｄｅｒａｌ
Ｆｏｏｄ，Ｄｒｕｇ ａｎｄ Ｃｏｓｍｅｔｉｃ Ａｃｔ ｏｆ １９３８）因此获得了通过。

与仅仅局限于医药产业中下游、并运用事后处罚规管工具的
１９０６年法案相比，１９３８年法案鲜明地将联邦政府的规管权力延伸到
药品研制和生产等上游环节，同时更加强调事前型的风险控制和规
避，主要特征体现在：

１ ． 第５０１和５０２款对１９０６年法案中有关药品掺假和不当标识
的内容进行扩充和更新，并把范围扩展至医疗器械，同时大大加重了

◆论文
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对其的惩罚力度。
２ ． 第５０３款分别对药品或制剂的配置过程，以及药品电视广告

事前审查进行了详细规定。
３ ． 为防止没有经过安全性检测的药品流入市场，第５０５款对新药

上市前的安全性规管进行了严格的规定，要求制药厂商必须先向ＦＤＡ
提交新药申请报告，并证明该新药是安全的，才能进行州际贸易和运
输。同时规定新药上市之前必须经过动物试验和人体临床试验。

４ ． 正式赋予了ＦＤＡ具有检查制药厂房设备以及生产流程的权力。
５ ． 明确了制药企业有向消费者披露药品真实、完备、有效和及

时信息的义务，对药品标签的内容进行了进一步规范。
６ ． 废除了雪莉修正案中规管机构必须事先证明规管对象的故

意性才能起诉的规定，强调ＦＤＡ可以对其虚假伪造行为进行直接介
入①。

由此可见，相对于１９０６年法案而言，１９３８年的法案充分吸取了
“万灵磺胺”药害事件的惨痛教训，把政府风险规管的触角由原有的
经营销售环节延伸到研制生产环节，逐步打破自由放任主义的窠臼，
授予规管部门更大的实质性的检查和处罚权力，以有效摆脱产业利
益集团的规管俘获。该法案的通过，标志着美国药品规管体制从基
于个案型的、被动性的、事后处罚性的近代模式转向基于产业型的、
主动的、事前控制性的现代模式，深刻地改变了美国产业界与政府之
间的传统关系模式。结合当时的历史现实，１９３８年法案确实强有力
地改善了美国药品市场的安全状况，１９６２年该法案甚至为防止欧洲
各国“反应停”药害事件在美国的爆发起到了关键性的作用。

即便如此，该法案对于药品安全规管并没有达到一劳永逸的效
果，相对于高速发展的制药业而言，该法案的不足之处也是十分明显

风险社会视野下的美国药品规管体制变迁◆

①以上该法案的内容均直接译自《１９０６年纯食品药品法案》原文，可以参见
美国ＦＤＡ官方网站：ｈｔｔｐ：／ ／ ｗｗｗ． ｆｄａ． ｇｏｖ ／ ｏｐａｃｏｍ ／ ｌａｗｓ ／ ｆｄｃａｃｔ ／ ｆｄｃｔｏｃ． ｈｔｍ
（２００８年９月１日最后访问）。
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的，例如在新药审评中只是着眼于药品的安全性，忽略了有效性证
明；新药的动物和人体临床试验都缺乏具体的执行标准；处于临床试
验阶段的药物可以免于接受ＦＤＡ的规管；对ＦＤＡ的评审过了时限，
超过时限药物将自动获得批准等。从总体上判断，１９３８年法案只是
为事前型规管模式搭好了一个粗糙的框架，但这个框架里面的许多
方面仍然有待进一步的精细化。这些缺憾在２０多年后的一次药害
事件中再次暴露出来，并引发了对这些缺憾的修补。

（二）事前规管的深化：１９６２年《柯弗瓦－哈里斯药品修正案》

随着二战的结束，美国的医药产业步入了一个新的快速拓展期，
一大批新的化合物的快速发现和上市成为这个时代医药产业发展的
重要标志，链霉素、氯四环素、氯霉素、作风抗素剂、氯化管箭毒碱以
及凝血酶等一系列新药先后得以研发并成功上市。然而与此同时，
一些制药商利用政府和消费者对于医药新技术发展的无知，抛售大
量无效劣质药品，虽然没有直接危害患者的健康，但由于病人因服用
无效药品而错失最佳治疗时机导致贻误病情的例子比比皆是，而
１９３８年法案对这种情况也是束手无策的。

２０世纪６０年代美国社会的另一个重要特征就是消费者运动的
蓬勃发展。由于经济和技术的高速发展，美国消费者维权运动的范
围与规模进一步拓展，成立了各式各样的消费者组织，创办了消费者
维权的刊物，同时也受到了联邦政府的支持。１９６２年３月，肯尼迪
总统在对国会所做的《关于保护消费者利益的总统特别国情咨文》
中，率先提出了消费者享有的四项基本权利：安全权、了解权、选择
权、意见受尊重权，此后美国联邦政府和州政府都开始设立消费者保
护机构。当时的消费者运动的一个很重要的目标就是要求国会立
法、政府出面规管劣药横行的局面。

１９６２年爆发的“反应停”药害事件成为推动美国药品规管下一
步改革的直接动力。这一年欧洲一些国家大约有近万名母亲因为服
用了一种名为“反应停”（Ｔｈａｌｉｄｏｍｉｄｅ）的安眠药片而导致新生的婴

◆论文
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儿出现缺陷，虽然ＦＤＡ并没有批准该药在美国生产销售，但一些制
药公司还是通过各种伪装的形式将该种药品散发给６２４名孕妇，并
最终导致１０例胚胎病。在这种严重的药害事故面前，美国人既感到
庆幸，又觉得惊险，社会舆论再次强烈要求国会通过更加严厉的规管
法案。为此，肯尼迪总统提出国会应当讨论通过三年前就提出来的
《柯弗瓦－ 哈里斯药品修正案》（Ｔｈｅ ＫｅｆａｕｖｅｒＨａｒｒｉｓ Ｄｒｕｇ
Ａｍｅｎｄｍｅｎｔｓ），该修正案最终成功破除了产业集团的阻挠获得通
过。

作为１９３８年法案的最重要的一个修正案，《柯弗瓦－哈里斯药
品修正案》在政策内容上具有以下特征：

１ ． 明确要求任何药品生产商生产新药之前，必须向ＦＤＡ提交
该新药的有效性报告，新药生产商必须提供该药品有效性的实质性
证据（ｓｕｂｓｔａｎｔｉａｌ ｅｖｉｄｅｎｃｅ）才能上市，同时要求从１９３８年到１９６２
年间仅仅接受安全性检验审批上市的４０００多种药物，必须重新证明
其功效的有效性，否则ＦＤＡ有权予以撤市。

２ ． 将药品在动物和人体临床试验阶段的规管标准予以明确列
出，并标明ＦＤＡ有权对新药研发的每一步骤进行严密的监督。

３ ． 取消了１９３８年法案中有关对于ＦＤＡ逾期没有审评结果的
药物自动获得批准的条款。

４ ． 规定将处方药的广告管理权限从联邦贸易委员会转移到
ＦＤＡ，并要求在药品标签上披露副作用的信息。

５ ． 要求制药厂商必须真实记录和完整保留药物不良反应记录，
并首次赋予ＦＤＡ对上市后缺乏安全或有效性药品撤出市场的权力
（Ｐｅｌｔｚｍａｎ，１９７３：１０５１）。

如果说１９３８年法案的出台，奠定了美国政府的药品规管体制由
事后型规管转向事前型规管阶段的基础，那么１９６２年修正案的通
过，则标志着美国事前型药品规管体制向纵深方向迈进一大步，也基
本展现出了美国现代药品规管体制的核心特征：对药品风险规管的
重点由单纯被动式的事后处罚转向主动的事前控制，由单纯的安全
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性目标转向安全性与有效性并重。值得一提的是，１９６２年修正案与
后来颁布的一系列规范和法案，包括１９６３年颁布的第一部《药品生
产质量管理规范》（Ｇｏｏｄ Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅ Ｐｒａｃｔｉｃｅ，ＧＭＰ）、《１９６５年药
物滥用控制修正案》、《１９６６年儿童保护法案》、《１９６６年儿童保护法
案》以及《１９６８年动物药品修正案》，成为美国现代药品规管体制中
所谓“零风险规管”（Ｚｅｒｏ Ｒｉｓｋ Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ）的鲜明政策特征
（Ｇｒａｂｏｗｓｋｉ ＆ Ｖｅｒｎｏｎ，１９８３：２

!

４）。换言之，这一阶段的社会性
规管政策，已经将政府对于产品社会风险的容忍度降低到几近于零，
任何药品在上市之前就要接受严格的安全有效性检验，这与之前的
事后型规管政策一道，为下一阶段的全过程药品风险规管体制发展
奠定了坚实的基础。

四、全过程规管阶段（Ｐｒｏｃｅｓｓ Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ，１９８８至今）

《１９３８年联邦食品、药品和化妆品法案》与《１９６２年柯弗瓦－哈
里斯药品修正案》所联合确立的、以“零风险”为核心特征的药品风
险事前型规管体制一直维系了二十多年，直到２０世纪８０年代末，里
根的共和党政府对联邦政府的所有规管体系进行了以“去规管化”
（ｄｅｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ）为特征的大幅度削减，同时对保留的已有规管体系进
行全面的成本

#

收益分析（ｃｏｓｔｂｅｎｅｆｉｔ ａｎａｌｙｓｉｓ），凡是无法被证明
是收益高于成本的规管项目都面临被砍掉的危险。作为一项重要的
社会性规管政策，药品安全规管体制同样受到了一定的冲击。１９８８
年通过的《食品药品管理法案》（Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ Ａｃｔ
ｏｆ １９８８）要求对已有的规管政策进行成本效益分析，并重新改组
ＦＤＡ，在一定程度上弱化其权力和职能。为了解决因国会财政拨款
不足而引发的药品审评迟滞（ｄｒｕｇ ｌａｇ）的问题，１９９２年国会通过了
《处方药使用者费用法案》（Ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ Ｄｒｕｇ Ｕｓｅｒ Ｆｅｅ Ａｃｔ），要求
制药公司在提交药品申请时交纳一些审评费用，用于ＦＤＡ雇佣更多
的药品审评人员，以加快药品审评的速度。该法案进一步协调了公
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共利益与商业利益之间的关系，然而矫枉过正的改革却使得ＦＤＡ在
新药审批方面越来越依赖制药公司的商业费用，导致新药审评这项
准公共服务出现商业化的趋势（刘鹏，２００７ｂ）。

然而，这种放松规管的改革充其量只是整个问题的一个方面，对
已经运行多年的药品规管体制的冲击也是有限的，许多学者忽略了
这个阶段药品规管体制也具有强化的一面，而这些强化建设的举措，
正是探索分析美国药品规管体制变迁规律的一个重要体现。例如，
１９８８年国会不仅通过了《食品药品管理法案》，而且也通过了《处方
药销售法案》（Ｔｈｅ Ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ Ｄｒｕｇ Ｍａｒｋｅｔｉｎｇ Ａｃｔ）。该法案明确
禁止了处方药在一般的合法商业渠道的转移，其主要原因在于处方
药的重新销售十分容易导致不当标识的、掺假的、药效减弱的甚至伪
造的药品销售给公众。因此，该法案要求药品批发商必须由州政府
特许；禁止出售、交易或购买药物样品，以及运输或伪造可兑现的药
品优惠券等，显示出药品风险规管的进一步细致化。１９９２年《仿制
药品强制执行法》（Ｇｅｎｅｒｉｃ Ｄｒｕｇ Ｅｎｆｏｒｃｅｍｅｎｔ Ａｃｔ）的实施，标志着
政府开始对包括简略药品申请在内的违法行为进行规管；１９９５年
ＦＤＡ宣布将香烟视为一种“有毒物质传送装置”（Ｄｒｕｇ Ｄｅｌｉｖｅｒｙ
Ｄｅｖｉｃｅｓ），正式宣布对香烟进行规管；１９９７年通过的《食品和药品管
理局现代化法》（Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ Ｍｏｄｅｒｎｉｚａｔｉｏｎ Ａｃｔ）
要求ＦＤＡ进行自１９３８年以来最大范围的改革将已批准的药品和医
疗器械的未批准的使用的广告纳入其规管范围（Ｈｉｃｋｍａｎｎ，２００３：
１８８

!

１９１）；２００１年美国遭受９ ． １１恐怖袭击之后，国会通过了《公
共健康安全和生物恐怖主义对应法》（Ｐｕｂｌｉｃ Ｈｅａｌｔｈ ａｎｄ
Ｂｉｏｔｅｒｒｏｒｉｓｍ Ｐｒｅｐａｒｅｄｎｅｓｓ ａｎｄ Ｒｅｓｐｏｎｓｅ Ａｃｔ），该法要求ＦＤＡ应
当保护美国的食品和药品不受恐怖主义的危害。

步入２１世纪以来，美国药品规管政策改革的一个重要趋势是加
强药品上市后（ｐｏｓｔｍａｒｋｅｔｉｎｇ ｄｒｕｇ）的安全规管问题。由于前文所
提到的《处方药使用者费用法案》大大加速了新药上市的速度，药品
评审的平均时间从１９个月下降到了１６个月，特别重要的药品审评
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时间从１５个月下降到了６个月，一些不安全的药品也随之很快进入
市场，由此所产生的药物副作用对公众健康带来很大的威胁，以致于
一些消费者组织将ＦＤＡ讥讽为Ｆａｓｔｅｒ Ｄｒｕｇ Ａｐｐｒｏｖａｌ（加快药品审
批）或Ｆａｓｔｅｒ Ｄｅｓｔｈ ｔｏ Ａｍｅｒｉｃａｎｓ（让美国人死得更快）。根据联邦
政府问责办公室（Ｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔ Ａｃｃｏｕｎｔａｂｉｌｉｔｙ Ｏｆｆｉｃｅ）的调查，从
１９７６年到１９８５年，被批准上市的新药中有一半以上的重要副作用
都是在药品上市后才发现的，这是临床试验阶段的样本量有限，而大
部分药物的不良反应都需要通过一定规模的样本使用量才能得以确
认，致使一些不良反应只有在药物上市并得以广泛使用之后才会浮
出水面。例如２００３年ＦＤＡ发现，两种治疗贫血症的药物Ｐｒｏｃｒｉｔ和
Ａｒａｎｅｓｐ可能会增加血液凝块的数量，使癌症病情更加恶化；２００４
年，默克公司生产的关节炎用药万络因可能引发２ ． ７万多起的心源
性事件而被召回；２００６年，美国眼力健公司生产的１８ ． ３万瓶全能水
润隐形眼镜多功能护理液，也因质量问题被迫召回。大量上市后药
品因为出现安全风险而不得不下架召回，愈发凸显出对上市后药品
进行安全规管的重要性。

２００７年９月３０日，布什总统在白宫正式签署了编号为Ｈ． Ｒ．
３５８０的《食品药品监督管理局２００７修正法案》（ＦＤＡＡＡ），标志其生
效成为正式的法律文件。该法案中一个值得关注的亮点是在其第九
部分中首次明确提出“加强对药物上市后的安全规管”，此举标志着
ＦＤＡ对药品上市后进行风险再评估的权力和职能正式获得了法律
地位。在内容上，该法案在药物上市后风险规管上赋予了ＦＤＡ更大
的权力和更多的资源：首先，在行政权力方面，ＦＤＡ可以对药物上市
后的风险进行研究，并有权力限制危险系数较高的药物品种上市销
售，同时可以根据其风险程度的高低，要求制药公司在３０天之内对
该药物的标签说明书进行修改，这与之前万络召回事件中ＦＤＡ花了
１４个月的时间才得以实现标签修改形成了鲜明对比；其次，在财政
资源方面，美国国会将在五年之内批准向ＦＤＡ拨款２ ． ２５亿美元专
门用于ＦＤＡ中的专职负责药物上市后风险管理的监测与流行病学
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办公室（Ｏｆｆｉｃｅ ｏｆ Ｓｕｒｖｅｉｌｌａｎｃｅ ａｎｄ Ｅｐｉｄｅｍｉｏｌｏｇｙ，ＯＳＥ）加强药物
安全跟踪监测；第三，提升药品上市安全规管部门的地位和级别，着
手将ＯＳＥ从新药办公室（Ｏｆｆｉｃｅ ｏｆ Ｎｅｗ Ｄｒｕｇｓ，ＯＮＤ）中独立出
来，以免受到新药审评部门过多的干扰；第四，宣布将对全美的药品
不良反应报告系统进行更大规模的更新，并将政府内部大型的药品
不良反应信息网络与私人企业的数据库进行对接联网，以实现信息
和数据共享。

因此，透过放松规管的政策表象，我们仍然可以看到药品安全规
管政策继续强化的趋势。在前面事后型和事前型规管两个阶段的发
展基础上，这一阶段一方面力图改变事前型规管阶段过于重视新药
审评，忽视新药上市后风险的持续监测和控制问题，另一方面又不仅
仅是简单回归到事后型规管阶段的被动执法、机械惩罚的状态，而是
对药物上市后所可能产生的不良反应实施主动追踪、数码电子化控
制，从而有效弥补药品审评阶段无法完全预测到其安全风险的缺憾，
将药品上市后的可能风险降到最低。这就意味着美国联邦药品规管
已经逐步摆脱原有单纯的事前型和事后型规管体制特征，转而迈向
一个所谓的“全过程规管”阶段。这一阶段的核心特征在于政府对
于药品风险规管的重点已经不再是单纯的事后执法，也不囿于审评
通过、一批了之的事前控制，而是跨越药品的研究、试验、生产、销售、
使用以及召回等整个产业链条，运用信息技术等对药品流动的整个
过程进行一体化管理，即对各个环节之间可能出现的风险关节点进
行无缝隙规管。与商业化导致事后型规管、工业化孕育事前型规管
不同的是，信息化是引发全过程规管的重要动力和基础。

２００２年上任的ＦＤＡ历史上的第１８位局长马克·麦克里兰
（Ｍａｒｋ Ｂ． Ｍｃ Ｃｌｅｌｌａｎ）博士曾经把ＦＤＡ的使命从“保护美国的健
康”改为“保护和促进美国的健康”（曹立亚、郭林，２００６：１２７），这显
示出新时代下ＦＤＡ职能的重新定位，即从一个被动审评和执法的药
品管理机构，逐步变为一个主动介入、全面跟踪的风险规管部门，最
终成为一个促进公众健康、保障公共安全的公共服务提供机构，这也
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正是未来美国联邦药品安全规管体制的定位和方向。
表１　 美国联邦药品规管体制变迁阶段对照表
事后型规管 事前型规管 全过程规管

起止年代 １９０６ － １９３７ １９３８ － １９８７ １９８８ －现在

代表性法案 《１９０６年纯食品药
品法案》

《１９３８年联邦食品、药
品和化妆品法案》、
《１９６２年修正案》

《１９８８年处方药销售法
案》、《１９９２ 年食品和
药品管理局现代化法》

主要特征 强调对产业中下游
环节的被动应对

重点放在对产业上游
环节的介入与管理

对产业链条中的整个
环节实施全程介入

形成背景 商业化 工业化 信息化

风险管理模式 事后惩戒、补救 事前审评、预防 事前预防、事中跟踪和
事后惩戒并重

主要的政策工具 经济性奖惩 特许制度和标准设定信息跟踪和提供

五、教训与启示

正如德国社会学家贝克（Ｕｌｒｉｃｈ Ｂｅｃｋ）所界定的“风险社会”那
样，随着工业化、市场化和全球化的推动，社会公众更切身地感受到
生活在因市场经济、先进科技和多头行政等现代性所带来的巨大风
险之下（Ｂｅｃｋ，１９９２），在由社会风险可能带来的巨大灾难面前，传统
的个人、社会组织和企业都显得无能为力，没有足够的意愿和能力去
对可能发生的风险进行控制和最小化，只有政府才有意愿和能力做
到对社会风险的有效监控和管理，这就是政府开展社会性规管活动
的理由和依据所在，而一段美国ＦＤＡ百年的药品规管发展史，就是
一部国家风险规管发展史，对于正在迅猛工业化、市场化和全球化的
当下中国社会而言，具有十分重要的借鉴和启发作用。

从１９７８年至２０００年，中国医药工业产值年均递增１６ ． ６％（张
新平、李少丽，２００３：１０３），成为国民经济中发展最快的行业之一，计
划经济时代下缺医少药的局面基本得到改变，人们的注意力开始从
“能否吃到药”向“能否吃到好药”转变，对药品本身的安全和有效性
提出了更高的要求。然而，盲目发展的过度竞争局面导致了药品安

◆论文
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全形势的每况愈下，严重危害着社会公众的健康。为此，从１９９８年
开始，中国政府一直在努力建设一套相对独立、集中、科学、专业的药
品安全规管体系，虽然遭遇到了系列药害事件和腐败丑闻的冲击，但
是用１０年的时间基本上完成了药品安全规管体系的基础设施建设。
然而，由于受到长期计划经济体制经济发展优先模式的影响，处于转
型时期的中国药监制度改革仍然面临着五大结构性阻力因素，包括
因为强大的产业发展关怀导致冲突的规管意愿、过度竞争的产业格
局所带来的高昂规管信息获取成本、指令型计划经济的惯性所引致
的行政色彩浓厚的规管风格、缺乏制约与参与的规管权力机构诱发
寻租导向的规管腐败，以及地方发展主义与规管集权主义冲突所导
致的规管基础设施建设滞后，处于由指令型国家向规管型国家的转
型阶段，因此又可以被界定为“混合型规管”（刘鹏，２００７ａ）。借鉴美
国近代药品规管体制建立的经验，并结合中国现阶段的具体国情，笔
者认为，未来中国药监体制改革可以从以下五个方面进行突破：

第一，提高规管主体的产业独立性。无论在哪个阶段，ＦＤＡ在
产业利益面前都保持了相对较高的相对独立性，近几年由于《处方
药付费者费用法案》的通过，增加了ＦＤＡ对于产业利益的依赖性，
进而引发了上市后药品问题叠生的局面，可见规管的产业对立性对
于国家规管能力的提高具有根本性的作用。药监部门应当从实际的
规管过程中对“监、帮、促”的后发展式规管模式予以重新定位和反
思。各级地方政府应该将促进医药经济发展、加强医药行业管理的
职能真正从药监部门中分离出来而划归给发改委等经济职能部门或
者行业协会，不能再将招商引资、发展医药经济、兴办医药市场、为医
药企业提供服务、搜集医药产业信息情报等非质量规管职能列入药
监部门的日常工作范围之中。应当适时加大对药品规管基础设施建
设的财政投入力度，改变目前药监系统因预算内经费不足必须通过
行政审批、执法罚没款等其他预算外收入来弥补的不正常筹资结构。

第二，加强规管信息能力建设。ＦＤＡ的全过程有效规管，其前
提基础是必须拥有强大的规管信息能力。药品规管部门更应当将信

风险社会视野下的美国药品规管体制变迁◆
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息获取和鉴别的重点放在药品质量安全本身方面，包括药品注册环
节中申报资料的真实程度、生产环节的原料辅料及其制作经营过程
是否符合ＧＭＰ和ＧＳＰ规范，不同层级的药品规管部门应当根据医
药的产业链条特征建立有效的规管信息分工体系：国家局应当将规
管信息的重点放在对药品的研制、注册和生产等产业中上游链条上；
地方规管部门则应当将重点放到完善药品不良反应报告制度以及经
营使用等产业下游环节的规管，加强药品上市后的风险规管。

第三，优化规管工具的组合。一部ＦＤＡ的药品规管史，同时也
是其规管政策工具不断多元化的历史。因此，除了传统的行政治理
手段之外，药监部门在规管实践中还可以运用经济奖惩、特许制度、
技术标准、信息提供、界定产权、使用补贴、绩效标准等多种工具，使
得规管部门不仅仅单纯依赖刚性规管手段，而且启用部分柔性规管
手段来实现规管政策目标。

第四，建立对规管权力的问责机制。经过一个世纪的发展和积
累，虽然ＦＤＡ手中的权力不断加强，其间也爆发了一些腐败丑闻事
件，但从整体上看，国会和社会公众对其规管权力的问责机制是行之
有效的，而刚刚起步不久的中国药监改革，其脆弱的问责机制建设，
可能会让改革本身遭遇新的风险和挫折，始于２００６年的“药监反腐
风暴”就是明证。

因此，从权力制衡的角度出发，下一步的改革应当对过于集中的
药品注册权力实行分段拆分，实行药品注册受理、技术审评、行政审
批相分离的工作机制，加强技术审评在最后行政审批中的决定权重。
加强全国人大、国务院、中纪委、检察机关等部门对药监部门的质询
和监察力度。从培育社会权利的角度来看，药监部门应当通过积极
培育相对独立的行业协会和消费者组织，并通过赋权的方式将一部
分非核心的规管权力交由发展比较成熟的社会组织行使，部分地借
助于行业的自我规管以及社会规管力量来实现规管目标，打破规管
部门完全独占规管权力的垄断局面，也可以大大降低规管部门的风
险和成本。
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最后，强化规管基础设施建设。ＦＤＡ强大的规管能力，是与其
强大的人才队伍、大区管理体系以及信息网络建设分不开的。实行
药监系统全国统一垂直管理，把产业发展与质量规管的责任主体相
对区分开来，将药品规管职能完全交由中央政府统管，既能够更好地
破除药品规管中的地方保护主义，也不会导致地方政府发展与规管
角色的冲突，同时还有利于提高药监队伍人员的整体素质。此外，中
央财政和国家药监局应当在财力、物力和人力方面加大对中西部欠
发达地区药监部门的支持，以维持基层药监部门的正常运作和日常
执法。建设统一性的全国药品安全规管信息网络，连接药品生产、流
通和使用环节的规管信息网络，整合不同规管部门以及统一规管内
部不同系统的规管信息网络，促使规管部门、药厂、药店和医疗机构
药品安全信息网络的互联互通，信息共享，实现药品从研发到终端消
费的过程的“无缝隙规管”（ｓｅａｍｌｅｓｓ ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ）。
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