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药品安全监管趋于规范化、严格化 

国务院讨论通过《国家药品安全规划（2011-2015 年）》的点评 

 

报告关键点： 
 明确了药品安全规划的十二五目标与重点任务。重点任务仍然是原有政策和当

前重点工作的延续和深化。 
 药品标准提高推动医药企业国际化，基药制度推进与药品降价风险并存，使得

我们对未来医药行业增速保持谨慎乐观的态度。 
报告摘要： 

 明确了药品安全规划的十二五目标与重点任务。2011年12月7日国务院常务会

议，讨论通过《国家药品安全规划（2011-2015年）》，目标是到2015年，药品生

产100%符合新修订的《药品生产质量管理规范》要求，药品安全水平大幅提高，

人民群众用药安全满意度显著提升。围绕这一目标，提出了7项重点任务：（一）

提高国家标准；（二）健全检验检测体系；（三）强化药品和医疗器械全过程质

量管理；（四）强化安全监测预警；（五）提高国家基本药物生产供应能力，确

保质量安全、公平可及；（六）建立药品安全监管长效机制；（七）深化改革，

完善法制。 

 

 重点任务仍然是原有政策和目前重点工作的延续及深化。从新闻稿的字里行间

我们可以看到，7项重点任务基本都是现有政策以及目前正在推进的工作内容的

延续和深化，如生物制品规程升级为药典三部，疫苗监管体系通过WHO的认证；

中检所升格为中检院，加强地方药检所的力量；电子监管码的推进；药品和器

械从研发到生产、销售全过程的监管；新药及中药注射液上市后的安全性再评

价；药品不良事件监测体系建设；基本药物供应能力、安全性、可及性等工作。 
 

 化药、生物制品标准与国际接轨将推动我国相关制药企业国际化进程。化学药

品我国制药企业正在经历由原料药出口向成品制剂出口转型的过程中，生物制

品规程在2005年升格为药典三部后，疫苗监管体系于今年通过了WHO的认证，国

内企业正在跃跃欲试的积极准备相关生产线的WHO预认证，我们预期十二五期间

将有相当多的医药企业着力开拓海外市场，并将取得一定成效。我们认为应当

密切跟踪并长期关注海正药业、恒瑞医药、人福医药、华海药业、海翔药业、

天坛生物、华兰生物、沃森生物等相关企业，在国际化方面的成功给企业带来

业绩贡献。 

 

 再次提到基本药物供应能力、安全性、可及性，以及完善药品价格形成机制、集中

采购政策。我们已经看到国家对推行基本药物的决心的同时，谨慎中又乐观期待

基本药物统一定价、统一配送的政策为医药行业带来的一些投资机会。药品差

比价管理办法、药品出厂价格调查办法，药品价格形成机制、集中采购，费用

控制升温等一系列政策预期，使我们依稀又看到药品降价的阴影。基于此我们

也认为未来医药行业仍将保持较快增长，但不宜过于乐观。 
 

 药品（包括器械）安全监管趋于规范化、严格化。药品安全监管强调全过程监管，

即从研发、审批、生产、上市流通销售的全部过程实施全程监管，并将建立一

套企业信用标准体系，并对发现安全问题后的处理程序做出全面规范。 

 

 风险提示：安全监管规范化、严格化增加企业经营成本，对行业发展带来影响；

费用控制升温、药品价格下降抑制行业发展速度。 
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附录： 

 

温家宝主持召开国务院常务会议 

讨论通过《国家药品安全规划（2011-2015 年）》 
 

国务院总理温家宝 7 日主持召开国务院常务会议，讨论通过《国家药品安全规划

（2011—2015 年）》。 

会议指出，目前，我国已形成较为完备的药品生产供应体系，基本建立覆盖药品

研制、生产、流通和使用全过程的安全监管体系，药品安全状况明显改善，药品

安全保障能力明显提高。但是，医药企业诚信体系不健全、监管力量和技术支撑

体系薄弱等问题还比较突出，药品安全仍处于风险高发期。必须坚持安全第一、

科学监管的原则，落实药品安全责任，提高监管效能，确保药品质量，全面提高

药品安全保障能力，降低药品安全风险。 

会议讨论通过的《国家药品安全规划》明确了“十二五”时期药品安全工作的总

体目标和重点任务。到 2015 年，药品生产 100%符合新修订的《药品生产质量管

理规范》要求，药品安全水平大幅提高，人民群众用药安全满意度显著提升。重

点任务是：（一）提高国家标准。力争化学药品、生物制品标准与国际接轨，中药

标准主导国际标准制订。（二）健全检验检测体系。加强国家级药品检验机构建设，

改善省、地（市）级机构实验室条件，加强县级机构快速检验能力建设。（三）强

化药品和医疗器械全过程质量管理。完善药品研制规范，促进与国际接轨。提高

临床试验现场监督检查覆盖率。建立中药材流通追溯体系，促进常用中药材规范

化生产。加快监管信息化建设，对已批准上市药品实行统一编码管理，电子监管

覆盖所有药品品种。（四）强化安全监测预警。完善不良反应和药物滥用监测制度，

健全药品上市后再评价制度，重点加强新药、中药注射剂、高风险药品的安全性

监测和评价。完善应急预案，保障应急药品及时有效供应。（五）提高国家基本药

物生产供应能力，确保质量安全、公平可及。加强基本药物抽验和招标、采购、

使用质量管理，完善农村基本药物供应网和监督网。（六）建立药品安全监管长效

机制。完善药品价格形成机制、集中采购政策和药品抽验工作机制，健全问题药

品与退市药品召回处臵制度。开展医药企业信用等级评价，建立企业诚信档案，

对严重违规、失信者实行行业禁入。依法严厉打击制售假冒伪劣药品行为。（七）

深化改革，完善法制。深化药品行政审批制度改革，严格标准，规范程序。创新

药品执法体制机制，强化执法监督。规范药品流通秩序，减少流通环节。加快药

品管理有关法律法规制修订工作。 

会议要求按照地方政府负总责、监管部门各负其责、企业是第一责任人的要求，

落实药品安全责任，加强部门协作和联合执法。加强宣传教育，提高公众安全用

药、合理用药意识。加强人才、科技和投入支撑，促进医药产业结构调整，提高

自主创新能力。 

会议还研究了其他事项。
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收益评级： 

买入 — 未来 6 个月的投资收益率领先沪深 300 指数 15%以上； 

增持 — 未来 6 个月的投资收益率领先沪深 300 指数 5%至 15%； 

中性 — 未来 6 个月的投资收益率与沪深 300 指数的变动幅度相差-5%至 5%； 

减持 — 未来 6 个月的投资收益率落后沪深 300 指数 5%至 15%； 

卖出 — 未来 6 个月的投资收益率落后沪深 300 指数 15%以上； 
 

风险评级： 

A  — 正常风险，未来 6 个月投资收益率的波动小于等于沪深 300 指数波动； 

B  — 较高风险，未来 6 个月投资收益率的波动大于沪深 300 指数波动； 
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