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基层药品市场监管稽查工作中的问题与对策探讨 
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[摘要]作为人类健康的守护者，医药行业的发展牵动着社会每一个人的福祉。随着经济的快速增长和药品市场政策的逐渐开

放，药物的种类和药房数目迅速增加，极大地便利了普通民众的就医与购药。当地的医疗卫生事业也因此得到了显著提升。

然而，这些进步背后，潜藏着不容忽视的挑战与风险。因此，对于稽查工作的加强和监管机制的创新就显得尤为重要，只有

解决了监管工作中存在的“瓶颈”，才能促进整个医药市场的健康有序发展。 
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Abstract: As the guardian of human health, the development of pharmaceutical industry affects the well-being of everyone in society. 

With the rapid economic growth and the gradual opening of the drug market policy, the types of drugs and the number of pharmacies 

have increased rapidly, which greatly facilitates the general public to seek medical treatment and purchase drugs. Therefore, the local 

medical and health undertakings have been significantly improved. However, behind these advances, there are hidden challenges and 

risks that cannot be ignored. Therefore, it is particularly important to strengthen the inspection work and innovate the supervision 

mechanism. Only by solving the "bottleneck" in the supervision work can we promote the healthy and orderly development of the 

entire pharmaceutical market. 

Keywords: grassroots; drug market; supervision and inspection 

 

引言 

食品和药品监督管理局在地方层面承担着不可或缺

的职责，在整治与提升药品行业秩序，保障广大民众用药

安全方面发挥了核心作用。然而，考虑到公众的期盼以及

新时局下的发展需求，药监部门在基层仍有大幅度优化空

间，任务艰巨。笔者依托于多年从事相关工作的实际经验，

对于如何在当前形势下有效开展基层药品监管任务，进行

了深刻的探讨和剖析。 

1 基层药品市场监管稽查工作中的常见问题 

1.1 药品市场的问题 

（1）违法进药屡禁不止 

《中华人民共和国药品管理法》中明确规定，药品的

生产和销售单位，以及提供医疗服务的机构应当向具备相

应资格的企业购买药品，仅有中药材未纳入批准文号管理

体系可以例外
[1]
。尽管如此，当前仍有些医疗单位和零售

药店对法律规章意识模糊，为了压低成本，在经济利益的

驱使下不顾一切，选择只计较药品价格而忽视其质量，单

纯追求利润而对药品来源缺少必要的考察，部分药品因此

通过非法途径流入市场。另外，也存在个别药品经营和使

用单位在采购药品过程中，为了规避税收，仅对其中一小

部分药品种类和数量出具合法的购置凭证，而大量药品采

用更为隐秘的方式进行交易，暗地里销售，这种做法给了

违法分子可乘之机。 

（2）药品销售点多面广 

当前，药品市场的销售链条十分广泛，不少人因其潜

在的商机而趋之若鹜。一些人在经济利益的驱使下，试图

占据市场一席之地
[2]
。除了合法药店按规定售卖药品之外，

还有医疗机构附属的门诊部、卫生院、私人诊所等，普遍

存在不正当销售药品活动，他们多采用设置透明展柜等手

段来掩饰自己的行为。此外，在一些商场、超市和小贩中，

也可发现未经许可销售日用药品的情况。还有一些人声称

拥有家传秘方，并私自制备药品进行销售，这种违反法规

的现象亦时有发生。 

（3）无证经营形式多样 

首先，秘密药品分销点以更加深藏不露的方式进行交

易。其次，一些保健品商店打着保健品销售的幌子非法售

卖药品
[3]
。第三，有诊所使用透明柜台公开出售药品，且

有时会超越规定的销售许可范围。国家相关部门虽然多次

禁止，邮购和利用快递渠道传送药品的行为仍然层出不穷。

最后，某些商家通过租赁柜台或其他方式，进行非法药品
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销售，这种手段既隐蔽又复杂，扰乱了药品流通秩序，并可

能导致假劣药品流入市场，这对民众的用药安全构成威胁。 

1.2 监查工作的问题 

在努力确保药品安全与打击假药行为的斗争中，基层

药品监管人员始终坚守岗位，显示出勇气和奉献精神
[4]
。

他们的工作有助于维护人民群众用药安全和清洁的药品

市场环境，同时也有效地威慑了违法分子。尽管工作取得

了一定成效，但在实践中也暴露出了诸多问题。首先，部

分人员存在被动等待的情况，缺乏主动寻找案件线索的积

极性。他们在进行案源排查时，侦查手段运用不够广泛，

依旧停留在传统的方法上。其次，稽查大队与监管所之间

缺乏高效的沟通与协作，导致各司其职的现象。再则，信

息传递的通道并不畅通，投诉和举报机制没有得到充分利

用，公众监督和反馈激励亦未能充分发挥作用。最后，对

于案件的处理不够深入，有的仅仅是表面工作，对案件本

质的深层次剖析不足。这些问题的存在，即使在积极的工

作成果背后，也是不容忽视的隐患，这些都需要在今后的

工作中努力纠正和改进。 

2 基层药品市场监管稽查工作的实施对策 

2.1 主动拓宽基层药品稽查案源渠道 

（1）在日常监督检查中发现案源 

首先，深入实地调研是构建有效监管机制的基础。通

过实地考察，监管人员能够直观掌握药品企业的运作模式、

产品特征以及潜在的监管挑战
[5]
。此外，完善的监管档案

系统，不仅存储了详尽的企业资料，更为后期的监督稽查

提供了坚实的数据支持。其次，积极履职并主动出击是提

高监督效率的关键。监管工作不应仅限于办公室内部的桌

面审查，而需要转向更加积极的田间管理。监管者要充分

发挥本职工作的主动性和创造性，以确保随时可以应对各

种监管挑战。 

（2）在药品监督抽样检测中发现案源 

根据监管部门最新统计数据显示，部分药品在抽样检验

中不合格率有所上升。为此，建议改进现行的抽样策略
[6]
。

具体来说，应当优先考虑那些历史数据表现出质量问题频

次较高的药品种类，有的放矢地开展重点监测，从而增加

对潜在问题的敏感度。 

（3）在药品投诉、举报中发现案源 

首先，确立投诉举报渠道的顺畅无阻是非常关键的一

步。要让大众知晓他们的每一个声音都能被快速响应，并

作为后续监管工作的参考
[7]
。针对每个投诉举报，监管部

门要认真核实、彻底调查，及时采取措施，以期从中发现

潜在的违规行为或安全隐患。其次，对于那些愿意站出来

提供信息的市民和行业从业者，要提供充分的尊重和保护。

这些人通常对行业内的情况更为了解，他们的积极参与可

以大幅提升检查工作的针对性和效率。同时，向他们提供

必要的奖励和保密措施，以鼓励更多人加入监管工作中来。 

（4）在电子监管平台和风险监测平台中发现案源 

伴随着药品生产及流通企业不断地融入电子监管体

系，这个平台所包含的药品信息量日益增加
[8]
。更重要的

是，预警信息发布系统的迅速响应为药品安全提供了坚实的

保障。在此背景下，监管人员必须更加密切地追踪电子监管

及风险监测平台的最新动态，这种跟踪成为发现潜在问题的

关键手段。为了加强药品市场的规范化管理，监管部门需充

分利用这两个平台的数据支持，从而有效预警和减少风险。 

（5）案件办理过程中发现案源 

在处理药品市场监管中的案件时，经常会出现案件与

案件相互关联，一环套一环的情况
[9]
。在调查一个案件的

过程中，通过仔细梳理和研判，往往能够串联起一系列相

关案件，形成案件链。详尽的审查和勘察可以引导执法者

从单一的线索出发，逐步揭开更大规模违法活动的面纱，

进而连锁反应地找出潜藏在生产、销售环节中的非法制药

工厂和销售窝点。 

（6）在工作交流会上发现案源 

在药品监管行业内，案例和信息共享是提升监管效能

的关键。例如，部署会议、培训研讨和座谈交流等形式的

聚会，为机构提供了汲取外来知识、拓宽视野的机会
[10]

。

与其他地区的同行交流，能够让参与者了解到跨区域内药

品市场中可能遇到的常见问题和挑战。在这些会议上，交

流双方可以对彼此的监管策略和执法行动进行探讨，通过

比较和分析不同地区相似案件的处理，可以总结出有效的

监管方法和内控策略。由于药品行业有其特定的运营模式

和市场环境，因此，许多问题和案件在本质上存在着相似

性。若能巧妙地借鉴他区的成功做法，相关部门往往能快

速识别并且更高效地处理新出现的案件线索。 

2.2 要加强学习也要理论联系实际 

面对药品市场新的安全挑战，违法行为多以隐蔽、高

科技手段出现，要求药品监管单元须不断规范化进步。传

统的处理方案难以应对这些新问题，若还墨守成规，极易

导致审查工作成效不彰。因此，提升知识储备、理论与实

践相结合成了基层药品稽查的首要任务。稽查人员必须具

备积极学习、深度思考的能力，并在实际工作中灵活应用

各种策略，增强审查技巧。质量和效果的稽查取决于工作

人员的综合素质和能力；稽查队伍需精通法律条文，具备

优秀的沟通及协调能力。持续学习，提升个人素养是适应

药品稽查职责的必经之路。在提升道德修养、价值观念方面，

稽查人员需坚持学习，以树立正确的世界观、人生观和价值

观，保持对药品行业监管工作的高度责任感和使命感。 

药品安全问题牵动着全社会的神经。信息技术的迅猛

发展使得信息传播迅速、广泛，一旦处理不善，就可能引

发连锁效应，将局部问题放大为整体问题。因此，基层药

品稽查人员必须培养敏锐的责任心和洞察力，确保药品安

全。在掌握法律知识方面，稽查人员不仅要熟悉药品全流
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程的相关法规，还要了解职能调整后新增的法律内容。除

了常规法律法规，还要了解相关办法、条例，包括国家食

品药品监督管理总局的相关回应。同时，学习哲学、历史、

心理学等多方面知识也颇为有益，因为稽查工作不仅有专

业性也有很强的社会性，与各类人群打交道时不能单纯依

靠法律条文来说服他们。审查过程中需要运用智慧，斗智

斗勇的攻心战术是关键。自信和深厚的知识底蕴是赢得尊

重和信赖的基础，而只有内心坚强的人，才能处事沉着冷

静、从容不迫。 

同时，实际操作中，紧密结合理论知识至关重要。毕

竟，基层药品稽查工作本质上是法律知识应用的实践。如

果只停留在理论层面，而未能在实践中发挥作用，那么执

法就无从谈起。真正的考验是通过具体案件的查处情况和

案件质量来衡量。定期地通过案例分析、案例评比，并学

习其他部门和地区的成功做法，是不断增强稽查能力和提

升办案水平的重要方法。 

2.3 规范执法行为依法执法 

首先，是强调执法活动应严格按照既定程序进行。这

些程序对于行政执法活动起到了制约和指导作用，也是实

现法治精神的基础性要求。在司法实践中，是否遵循了法

定程序往往是判断行政活动合法与否的关键指标。因此，

要求所有执法人员在行使权力时，从着装、展示证件到办

案的每个环节，都必须严格遵照法律规定的步骤，确保程

序得到充分执行，坚决消除任何违反程序导致的权力滥用

现象。其次，对于给予执法人员的自由裁量权，也需要进

行慎重使用。法律对执法者的自由裁量权确实给予一定的

空间，然而，如何公正、合理地行使该权利，对执法者的

公正性和专业性提出了更高的要求。在裁量权的运用上，

应本着透明公正的规则执行，若没有具体规定，则应考虑

违法行为的性质、危害程度、造成的后果以及当事人的自

我整改等多种因素，从而确保处罚的公平性。最后，强调

了执法文书的重要性。执法文书不仅记录了案件的详细信

息和处理过程，还是对不法行为的法律处理文件，它需要

具有法律上的合法性、标准性和强制性。执法机构应建立

一系列提升执法文书品质的机制，比如案件审核、评议等，

以便不断提高文书的规范性和质量，从而使整个执法过程

更加透明和可信。 

2.4 公正廉洁是稽查工作的根本 

药品市场的健康发展依赖于严格而又高效的监管。在

处理药品安全事件时，稽查人员需展现出其专业能力的同

时，还必须持有毫不动摇的公正和廉洁原则。建立健全内

部监管机制，是遏制任何可能影响执行公正性的风险的有

效途径。要确保稽查人员在执法过程中拒绝任何形式的腐

败，必须从根本上强化其政治立场和责任心，并将其转化

为自我约束力。规范日常行为，对于那些违反职业道德的

行为坚决说“不”，这是保持工作纯净与高效的先决条件。

对可能妨碍公正执行法律的问题，必须增强内监系统的功

能，确保每一位稽查人员都在合理监督之下行使权力。因

为当监管失效时，权力的滥用和不公行为就会悄然蔓延。

构建一个立体化、多途径的内监网络，有助于防止任何不

良行为的发生。同时，透明地分享药品安全相关信息，是

确保公众知情权、选择权以及监督权的关键。在不违反法

律保密要求的前提下，行政执法的依据、程序、流程及结

果应主动向社会公示，以接受大众的监督。药品安全信息

的公开发布，不仅为违法者施加惩处和震慑，同时对其他

药品行业从业人员也构成警示和教导，从而推动行业的自

我完善与进步。 

3 结束语 

在保障公众生命健康及安全的重大任务面前，药品市

场的监管工作显得至关重要。这一职责不仅与每位民众的

福祉紧密相连，而且对国家的和谐发展与经济的持续增长

也有着深远影响。因此，强化药品市场的运营监管，无疑

是提升民生福祉、保障公共利益的重要手段。 
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