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绩效考核是周期性评价一个组织所有成员工作表现的工

具，最早起源于19世纪的英国，可有效提高政府行政管理的科

学性和效率，增强政府职能。目前，绩效考核通过制订有效、

客观的考核标准对员工进行评定，已成为现代组织不可或缺

的管理工具[1]。政府绩效是政府在社会经济管理活动中结果、

效益、效能的体现，是政府在行使其功能、实现其意志过程中

体现出来的管理能力[2]。药品安全绩效是政府绩效的一部分，

政府的药品安全绩效评价旨在客观、合理、科学地评价政府对

药品的监督管理效能。由于药品抽验能够及时反映上市后药

品在生产、经营、使用过程中的质量状况[3]，因此在我国，政府
药品安全绩效主要由各省、市或自治区食品药品监督管理机
构针对其下属各分局的药品抽验工作优劣进行评价。而在具
体的实施过程中，首先也是最重要的步骤就是建立起一套科
学的、客观的评价指标体系作为绩效评价标准。本文拟以北
京市的药品抽样检验情况为例，通过采用文献研究、专家头脑
风暴法、最大差异化法，探索出用于评价药品市场安全性的主
要因素及具体指标，构建科学、客观的药品安全绩效评价指标
体系，为政府合理评价药品监管部门工作质量和评价药品市
场安全水平提供参考。

1 研究背景与方法
1.1 北京市的药品抽验模式

目前，北京市的药品抽验分为评价性抽验、监督性抽验、

基础测试和各类专项抽验。其中，评价性抽验是指按计划抽
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摘 要 目的：建立北京市药品安全绩效评价指标体系，为政府合理评价药品监管部门工作质量和评价药品市场安全水平提供参

考。方法：采用文献研究、专家头脑风暴法、最大差异化法，遴选出北京市药品安全绩效评价体系的具体指标，并借助SSI Web软

件对 20名监管者进行网络问卷调查，分析各指标的权重。结果与结论：共遴选出可直接反映药品市场安全性的药品抽验结果

（Oc），可衡量基本药物质量的药品专项抽验结果（So），可衡量各项药品抽验工作能否按流程、按计划完成的药品抽验操作规范性

（Na），可确保抽验进度合理及保证各类药品抽样具有代表性的药品抽验过程合理性（Ra）4个因素共27个指标，经专家讨论最终

确定为20个指标。4个因素的权重分别为21％、14％、40％、25％。本研究所建立的药品安全绩效考核体系能够达到量化考核药

品监管部门工作的目的，解决目前在药品安全绩效考核过程中主观因素过大、无客观统一标准可循、只针对结果进行考核等问题，

可为其他省、市、自治区药品安全方面绩效考核指标的制订提供参考。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To establish drug safety performance indicator system in Beijing，and to provide reference for evaluat-
ing work quality of administration department and drug market safety reasonably. METHODS：Through literature survey，expert
brainstorming and maximum difference scaling，the indicators of drug safety performance evaluation system in Beijing were select-
ed，and internet questionnaire survey was conducted among 20 regulators by using SSI Web software. The weight of each indicator
was analyzed. RESULTS & CONCLUSIONS：4 factors of drug safety performance have been selected involving 27 indicators，ig.
results of drug sampling test（Oc）which reflect drug market safety directly；results of special drug sampling test（So）which mea-
sure the quality of essential medicine；drug sampling operation standard（Na）which measure the completion of drug sampling by
procedure or plan；rationality of drug sampling（Ra）which guarantee the rationality of sampling procedure and representativeness
of sampled drugs. Finally，20 indicators are identified by experts. The weight of 4 factors are 21％，14％，40％ and 25％，respec-
tively. Established drug safety performance evaluation system can achieve quantitative check of drug supervision departments，and
dispose several problems as rely on subjective factor greatly，lack of objective and uniform standard，only check the results. It pro-
vides reference for the formulation of drug safety performance evaluation indicators in other provinces，cities and municipalities.
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取样品以全面反映该市药品整体质量状况的抽查检验；监督
性抽验是以打击假劣药品为目的的抽验，包括不合格药品的
跟踪抽验、对日常监督过程中发现的质量可疑药品的抽验、非
正规渠道购入药品的抽验、高风险度药品的抽验、被举报投诉
的药品的抽验、违法广告涉及药品的抽验等；基础测试是指对
药品质量进行快速检查，其中西药基础测试主要分为 4大项：

外观鉴别药品真伪、性状鉴别监测、化学鉴别和薄层鉴别监
测；各类专项抽验指对中药饮品、基本药物、儿童用药、胶囊剂
药品等专项药品进行的抽验。

2012年底，北京市食品药品监督管理局（简称“北京市食
药监局”）构建了“站点监测”的药品抽验模式。其中，监测站
的选择统一设立，选择生产、流通、使用环节中大型、规范且药
品种类较多的单位作为评价性抽验的主要样品来源；各区县
分局在辖区内药品质量风险较高的区域和单位设置监测点，

并将其作为监督性抽验的主要样品来源。同时规定：监测站
评价性抽样数量不得少于评价性抽验任务总数的 80％；监测
点监督性抽样数量不得少于监督性抽样总数的70％。

1.2 北京市的药品抽验流程

北京市的药品抽样检验流程包括：（1）计划的制订与实
施。由北京市食药监局制订抽验计划，各区县分局按照其计
划制订详细的辖区抽验计划。（2）药品抽样。由各区县分局按
规定进行药品抽样，并将抽取样品及时送至所在区县药检
所。（3）药品检验和复检。由北京市和各区县两级药检所按规
定完成检验，若检验结果不合格可按规定进行药品复验。（4）

核查与质量公告。由北京市食药监局定期发布药品质量公
告，并按规定对抽验不合格品种进行处理。

1.3 方法

1.3.1 文献调查方法 以“药品”“安全”“绩效评价”“抽样检
验”“Drug”“Safety”“Performance appraisal”“Sampling and test-

ing”等为关键词，组合检索中国期刊全文数据库（CNKI）、

PubMed、相关政府网站，收集、整理和分析与药品安全绩效考
核体系相关的文献、资料报道和专家意见等。

1.3.2 专家头脑风暴法 依照药品生产、流通、使用环节中的
监管分工，抽选北京市食药监局及其区县分局安监科、市场
科、稽查办以及药检所的专家进行调研。依据遴选原则，共遴
选23名专家，组织3场专家头脑风暴讨论会，共有专家28人次
参加。专家头脑风暴法广泛应用于各领域的概念分析，其原
则是不允许批评、欢迎自由发挥、鼓励联想和鼓励对创意进行
合并改进[4]。专家根据自身专业领域的经验，采用头脑风暴法
对影响药品安全绩效考核的因素进行讨论和评价。本指标体
系中多采用非此即彼法计分，即如果不能达到考核标准，该项
目完全不得分。

1.3.3 最大差异化法 最大差异化方法可量化比较多种不同
因素之间的相对重要性，主要用于各领域概念的价值分析，避
免直接量化评分的评价尺度不一致、全排序评估的因素数量
有限、两两配对比较过于烦琐等问题，确保评价的结果更能反
映实际情况[5-6]。本研究采用最大差异化法对各区县分局具有
丰富药品监管经验的专家进行网络问卷调查，用SSI Web软件
进行数据搜集，针对药品抽验绩效的具体指标进行重要性排
序选择，最终确定所有指标的相对重要性排序。

2 结果
2.1 评价药品市场安全性的主要因素

经检索文献显示，现有的关于药品抽样检验工作绩效评
价的研究对于考核内容的描述较为粗略，没有具体指标，且多
偏重于检验工作的考核[7-9]。经专家头脑风暴和广泛讨论后认

为，药品抽验的规范性、合理性和抽验结果是影响药品安全性
的关键，据此将评价药品市场绩效考核安全性的因素归纳为4

个方面：药品抽验结果（Outcome，简称Oc）、药品专项抽验结果
（Special outcome，简称So）、药品抽验操作规范性（Normaliza-

tion，简称 Na）和药品抽验过程合理性（Rationality，简称 Ra）。

其中，Oc可直接反映药品的安全性，是药品使用的内在基本要
求；So是针对使用量大、覆盖面广的基本药物的质量衡量；Na

是从政府药品监管行为出发，鼓励规范执政，严格保证药品抽
验各项工作按流程、按计划及时完成；Ra是从工作安排出发，

保证抽验进度相对均匀，保证各类药品抽样具有代表性。

2.2 药品安全绩效评价的具体指标

专家们针对评价政府对药品安全监管绩效考核的具体指
标进行广泛讨论，确定指标的有效性、客观性和数据可获得性
作为具体指标的遴选原则，结果分析归纳得到27个具体指标，

详见表1。

表1 药品安全工作绩效指标

Tab 1 Indicators of drug safety performance evaluation

主要因素
Oc

So

Na

Ra

具体指标
①评价性抽验合格率
②评价性与监督性抽验合格率差
③监测站与监测点抽验合格率差
④监测站抽验合格率
⑤监测点抽验合格率

⑥非基础测试抽样比例

⑦抽验总数量
⑧抽验的案值率

①基本药物抽验计划和抽验总结完
成度

②基本药物全覆盖抽验完成度
③基本药物抽验信息上报及时性

④中药材/中药饮片抽验比例合理
性

①计划规范性

②实施方案报送及时性

③季度抽验信息上报及时性
④抽验报告上报及时性
⑤抽验样品送转检验及时性
⑥复验公函告知及时性
⑦检验报告出具及时性
⑧药品年度抽验总报告全面性
⑨药品抽验质量分析完成度

①抽验均匀合理性

②监测站抽验比例合理

③监测点抽验比例合理
④注射剂抽验量合理

⑤季节监测药品抽验比例合理

⑥抽验计划工作落实情况

备注
评价性合格批次除以总抽验批次

要求在监测站、点以外单位非基础测试抽样数量不得低
于评价性和监督性抽样数量总和的20％

药品抽验案值率=假劣药品作案数值/抽验药品总批次数

是否完成抽验计划和历次抽验总结并上报

是否完成在产品种的全品种覆盖
是否及时完成抽验信息和抽样数据上报

中药材和中药饮片评价性抽验批数原则上不超过评价性
抽样总批数的15％

是否提交了具规范性的辖区抽验计划

是否在规定时间内上报药品抽验实施方案给食药监局的
市场监管处

当年3月4日、6月3日、9月2日、11月29日前上报
当年12月3日之前上报
1个工作日
3个工作日
3个工作日

截至当年5月31日年度抽验任务完成率不低于50％、不
高于65％

规定监测站评价性抽样数量不低于评价性抽验任务总数
的80％

规定监测点抽样数量不得低于监督性抽样总数的70％
规定各区县分局注射剂品种全检抽样不低于15批次

各季度当季监测品种的抽验数量分别不低于该季度辖区
季度监测站、监测点抽验总数量的40％

具体来说，Oc方面包括8个指标：指标①是指辖区内某年
度药品抽样检验的总合格率；指标②③所得数值越大，说明抽
验针对性越强；指标④⑤所得数值越高，说明药品市场越安
全；指标⑥是为了保证抽验的全面性；指标⑦是为了衡量各区
县分局的药品抽样工作量；指标⑧所得数值大小衡量了假劣
药品对居民危害的大小。

So方面包括4个指标：指标①是衡量各区县分局是否按照
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要求建立辖区基本药物抽验计划，并及时进行总结；指标②是
指各区县分局是否完成辖区的基本药物在产品种的全品种覆
盖抽验；指标③用于衡量各区县分局是否按照基本药物抽验
信息的上报要求按时完成了基本药物抽验数据填报；指标④
是为了保证中药材或中药饮片抽验的比例适合。

Na方面包括 9个指标：指标①用于衡量各分局是否提交
了具规范性的辖区抽验计划；指标②是衡量药品监管部门是
否在规定时间上报药品抽验实施方案给食药监局的市场监管
处；指标③是指各区县分局是否在某年规定的日期将上一季
度的药品抽验统计信息报市药检所；指标④是指各区县分局
是否在年底按时将辖区抽验情况以书面形式报市场监管处；

指标⑤是指各区县的药监所是否在抽样时间后 1个工作日内
将样品转送到同辖区药检所；指标⑥用于衡量受理复验的药
品检验机构是否按时以加盖公章的公函告知抽验单位；指标
⑦用于衡量药品检验机构是否按规定在出具检验报告之日起
3个工作日内书面告知复验申请机构、原检验单位、抽样单位
及市局市场监管处；指标⑧用于衡量药品监管部门是否对当
年抽样工作进行了全面总结（包括各分局对本年度辖区各抽
验环节、各类型监测站点、基本药物抽验情况及其质量分析、

季节监测品种进行抽验质量分析）；指标⑨是指各分局是否对
本年度辖区各抽验环节、各类型监测站点、监测品种进行了抽
验质量分析。

Ra方面包括 6个指标：指标①是为保证抽验进度相对均
匀，对辖区药品抽验进度进行季节性监控；指标②是为了保证
监测站抽样数量；指标③是为了保证监测点抽样目的；指标④
是为了保证注射剂品种安全；指标⑤是为了有重点地进行药
品检测；指标⑥是指各分局能否提供落实辖区药品抽验计划
的会议或培训记录。

2.3 药品安全绩效评价指标体系

为了确定最终的药品安全绩效评价体系，专家结合以往
的工作经验，对部分可操作性较差或代表性不强的指标进行
了讨论与修改，剔除了原有 27个指标中的 8个：“监测站抽验
合格率”“非基础测试抽样比例”“抽验总数量”“抽验的案值
率”“中药材/中药饮片抽验比例合理性”“药品年度抽验总报告
全面性”“药品抽验质量分析完成度”和“抽验计划工作落实情
况”；将“计划规范性”和“抽验报告上报及时性”这 2个指标合
并为 1个指标“抽验计划和总结规范性”；加入了 2个指标，分
别为“核查报告送达及时性”和“对不合格抽验结果的处理情况”。

2.4 评价体系中各指标的权重分析

各考核指标的相对重要性通过指标权重来表达，权重的
得出过程是整个指标体系的关键和难点。权重作为管理的杠
杆非常重要，本研究通过采用标准的最大差异化法对行业中
的监管者进行网络问卷调查，通过分析得出客观的权重数值。

依据研究方法中提及的最大差异化操作方法，租用西部
数码（成都）有限公司的服务器并购买相关域名，建立调查网
站，采用SSI Web软件通过最大差异化法进行数据搜集，来自
北京市食药监局各区县分局安监科、市场科、稽查办和药检所
等共 20位监管者进行网络问卷调查，结果得到有效问卷 17

份，拟合优度为 0.408。分析问卷针对药品抽验绩效的具体指
标进行重要性排序选择，最终确定所有指标的相对重要性排序
和指标权重。药品安全绩效考核指标体系及指标权重见表2。

由表 2可见，在Oc方面，Oc1与Oc4的权重较高，均约为
6％；在So方面，So2的权重超过6％，而So3的权重最低；在Na

方面，Na8的权重最高，超过 12％，Na3的权重也较高，约为
7％；在Ra方面，各项指标权重相近。从主要因素结果来看，

Na占全部指标的比例较大，约为 40％；So占全部指标比例较
小，仅为14％。

表2 药品安全绩效考核指标体系及指标权重

Tab 2 Indicators system and weight of performance evalua-

tion on drug safety

主要因素
Oc

So

Na

Ra

指标代码
Oc1

Oc2

Oc3

Oc4

So1

So2

So3

Na1

Na2

Na3

Na4

Na5

Na6

Na7

Na8

Ra1

Ra2

Ra3

Ra4

Ra5

指标内容
评价性抽验合格率
评价性与监督性抽验合格率差
监测站与监测点抽验合格率差
监测点抽验合格率
基本药物抽验计划、抽验总结完成情况
基本药物全覆盖抽验完成情况
基本药物抽验信息上报及时性
抽验计划和总结规范性
抽验计划和年度总结上报及时性
抽验信息上报及时性、准确性
药品送样及时性
复验函送达及时性
核查报告送达及时性
检验报告送达及时性
对不合格抽验结果的处理情况
抽验进度是否均匀合理
监测站抽验比例是否符合要求
监测点抽验比例是否符合要求
注射剂抽验量是否符合要求
季节监测品种抽验比例是否符合要求

各指标权重，％
5.83

4.04

4.70

5.98

4.39

6.67

3.15

2.45

2.09

7.00

5.00

4.40

4.19

3.17

12.40

6.48

3.85

4.62

5.35

4.24

主要因素权重，％
21

14

40

25

3 讨论
绩效考核的指标体系设计应当选择科学的指标，全方位、

多维度地进行考核[2]。在以往的研究中，研究者也发现药品的
合格率在药品监督管理体系中非常重要，但无法全面反映药
品的真实质量[9]。这说明，在进行药品安全绩效考核评价中，

不能单纯只强调Oc，还应该从药品的Na、Ra、So等多个维度对
药品监管部门的执政效果进行综合评价。在药品合格率已得
到一定保证的情况下，抽验工作的规范性和合理性也会是绩
效考核当中的重点。本研究结果显示，Oc1和Oc4在药品抽验
结果因素中较为重要；Na3、Na8在抽验规范操作性因素中较
为重要；Ra1在药品抽验过程合理性因素中较为重要。值得注
意的是，在各具体指标中权重最大的是Na8，达 12.40％，远远
高于其他指标的权重，这说明在抽验后监管方对有问题的药
品批次的后续处理情况如何也是当前北京市绩效考核的重点
之一。

有关政府绩效管理的研究可追溯到20世纪60年代，其中
3E评估法[分别指产出（Efficacy），衡量自身的产出；效率（Effi-

ciency），体现系统对资源的利用情况；效果（Effectiveness），体
现本系统产出对其上级系统的作用][10-11]、标杆管理法[12]、平衡
卡计分法[7，13]、360度绩效评价方法[14]等都是较为成熟的方法。

在对北京市药品安全绩效评价中，本研究选取的技术路线相
对于上述方法而言更加适合药品监管主体的实际情况。

本研究相对于以往研究的创新点在于采用了最大差异化
法，通过对网络问卷调查结果的分析得出了每个指标的权重，

结果较为客观，避免了模糊的、片面的考核。由此建立的药品
安全绩效评价指标体系能够科学、全面地量化考核药品监管
部门工作，解决目前在药品安全绩效考核过程中主观因素过
大、无客观统一标准可循、只针对结果进行考核等问题，可为
全国其他省、市、自治区药品安全方面绩效考核指标的制订提
供参考。但同时，本研究尚未根据所得绩效考核体系进行实
证研究，希望在下一步的研究中，在本研究基础上针对具体地

··3
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摘 要 目的：探讨我国香港地区药品价格的管理机制，为大陆地区提供借鉴。方法：从香港地区药品价格管理的每个环节出发，

基于整个药品价值链，研究其药品定价、流通和补偿过程中的管理机制。结果与结论：香港地区药品定价方式主要为招标定价法，

由医院管理局与药品供应商谈判确定采购价格；在流通方面，以药品支付方作为招标采购主体，对药品进行带“质”招标和带“量”

采购，公立医院不加价销售；最后采购价格再经过政府补偿环节最终形成患者实际支付的药品价格。大陆地区可以借鉴其药品招

标模式，将医保部门作为招标的主体，弱化医院与药品经销商或生产商之间的联系；扩大政府对公立医疗机构的财政投入，提高药

品报销水平。

关键词 药品价格管理；定价；流通；补偿

Study on Price Management Mechanism of Medicines in Hong Kong Based on the Value Chain of Medicine
XU Wei，YANG Shuang，LI Mengjiao（School of International Pharmaceutical Business，China Pharmaceutical
University，Nanjing 211198，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the price management of medicines in Chinese mainland by inquiring into rel-

ative management in Hong Kong. METHODS：Based on the steps of price management and the value chain of medicines in Hong

Kong，the management mechanism of medicine pricing，circulation and compensation were researched. RESULTS & CONCLU-

SIONS：The prices of the medicines in Hong Kong are mainly determined by the tender between Hospital Authority and the pharma-

ceutical suppliers. In circulation，medicine payer as main body in bidding and purchase conduct“high quality”bidding and“mass”

purchase，and price remained the same in public hospital. On the basis of the purchase price，the price that actually paid by pa-

tients is the result of government compensation. Chinese mainland can draw lessons from such drug bidding mode in Hong Kong

which will lead health care department to act as the main body in bidding，weaken the relationship between the hospitals and the

drug dealers or manufacturers，and expand the government’s financial investment in public medical institutions to improve reim-

bursement.

KEYWORDS Price management of medicines；Pricing；Circulation；Compensation

区进行指标体系的实证分析，进一步验证绩效考核体系的实

用性和科学性。另外，绩效考核对于提高抽样人员和检验人

员工作的工作效率和工作质量起到了重要的作用。在政府进

行绩效考核工作当中，应当进一步完善反馈制度，以提升政府

部门的绩效，重视对绩效文化的建设，营建起良好的考核氛围。
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