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社会公众参与的药品质量安全共治演化博弈分析
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摘要:为探析社会公众对药品质量安全监管的影响,通过构建社会公众、医药企业与监管部门的三方演化博弈模型,

分析三方策略的均衡条件、影响因素和选择机制.研究表明,社会公众参与监管可以减少监管机构的不作为和医药

企业违法行为,只有社会公众参与药品质量安全监管的收益和曝光率高于阈值时,社会公众参与监管才可以作为监

管部门监管的有效补充. 强化对医药企业的惩罚制度和对监管部门的问责制度,可以减少医药企业与监管机构的

共谋,防止社会公众参与监管而导致药品质量安全监管陷入动荡状态.
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Evolutionary game analysis of drug safety regulation
considering public participation
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Abstract: In order to analyze the influence of the public on the supervision of drug safety, a tripartite evolution-
ary game model, including the public, pharmaceutical enterprises and regulatory agencies, is established. The
equilibrium condition, influencing factors and selection mechanism of the three-party strategy are analyzed.
The results show that public participation in supervision can reduce malpractice of regulatoris and illegal be-
haviors of pharmaceutical enterprises. Only when the benefits and exposure rate of public participation in
drug safety supervision are higher than the thresholds, can the public supervision be an effective supplement
to the supervision of regulatory authorities. Strengthening the punishment for pharmaceutical enterprises and
the accountability for regulatory departments helps to reduce collusion between pharmaceutical companies and
regulators, improve the supervision level of drug safety, and prevent the instability of drug safety supervision
with public participation.
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1 引引引 言言言

药品质量安全不仅影响国民的身心健康,也关系社会的和谐稳定,是社会舆情关注的焦点. 近年来频发
的药品质量安全事件产生了恶劣的社会影响,如 2012年和 2015年被曝光的“毒胶囊事件”, 2010年、2016年
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和 2018年被曝光的“疫苗事件”.同类药品质量问题反复出现折射出国内药品质量监管存在的困境: 药品生
产企业众多,药品生产流程和工艺复杂,虽然国内已经建立起较为完善的药品生产许可制度、药品抽检制度
和飞行检查制度,但是地方保护主义的普遍存在和巨大利益的诱惑都会使医药企业铤而走险选择生产劣质
药品[1,2]. 随着社交媒体的发展,社会公众参与社会治理的渠道增多,已经成为药品质量安全监管的重要力
量. 社会公众通过实地考察、热点舆情事件传播、监管部门投诉等方式,将医药企业的违法行为、监管部门的
不作为公诸于众,形成事件舆情,不仅推动了事件的解决,而且对医药企业和监管部门的行为产生很大影响.
因此,考虑社会公众的曝光和社会公众的损失,研究社会公众参对医药企业和监管部门行为的影响是非常
必要的.

演化博弈论将生物学中的动态演化、演化稳定策略、复制动态等概念与博弈论相结合[3],在突发事件管
理[4]、社会事务监管[5,6]、突发事件群体行为[7,8]和企业知识转移[9]等研究中到广泛的应用. 演化博弈要求博
弈主体具有有限理性,通过个体的模仿和突变实现博弈均衡. 药品质量安全监管包括药品质量安全政策法
规制定、药品从研发、生产到使用过程中的安全管理等[10]. 产品质量监管包括监管机制设计、监管角色管
理、政府企业管理等. 浦徐进等[11]认为产品质量是有由企业和政府官员监管共同决定的,政府官员努力监管
的激励和企业违法行为的惩罚会影响演化博弈的均衡. 牛亮云等[12]基于前景理论构建中央政府、地方政府

和企业三方博弈模型对产品质量监管中的共谋行为进行分析,认为主观心理因素是地方政府与企业合谋的
重要原因,中央政府需要加强信息公开和完善声誉机制,才能抑制地方政府与企业的共谋行为.张雪等[13]对

中药产品质量安全监管进行分析,认为监管部门需要进行监管体系改革,降低监管成本,建立专业化的监管
队伍,改革现有药品质量监管奖惩体系,改善与公众的关系以及接受公众的监督等.

随着互联网的发展,新闻媒体、社会公众等作为第三方监管力量参与社会共治受到关注. 新闻媒体通
过曝光产品质量问题,引发社会关注,社会公众通过线上和线下的传播、政府举报等措施参与社会事务监
管. 谢康等[14]提出药品质量安全社会共治“预防–免疫–治疗”三级协同管理体系,对“预防”体系、“免疫”体系
和“治疗”体系制度的构建进行分析.周开国等[15] 认为媒体、资本市场和政府的协同治理是产品质量监管的

有效模式,新闻媒体的负面关注会影响资本市场对企业未来业绩的预期,影响企业短期的质量管理行为,而
政府权威媒体的介入则对企业的质量行为产生长期的影响.张曼等[16]的研究通过构建中央政府与地方政府

的食品质量监管委托代理模型,发现媒体曝光可以降低中央政府的监管成本,并提高地方政府的监管水平.
万晓榆等[17]研究了不完全信息下公众参与度、惩罚力度等对政府部门和应用平台的动态行为的影响,认为
社会公众参与度在阈值之上、加大对应用平台的惩罚力度都可以提升监管水平. 赵黎明等[18]构建政府、公

众和企业的三方博弈模型,分析了社会公众对企业环境行为的影响,认为公众参与在一定程度上对政府监
管具有替代作用. 陆如霞等[19]构建包括社会私人部门、社会公众、政府监管部门在内的博弈模型,认为通过
拓宽公众维权渠道,降低私人部门成本等可以实现多赢.张国兴等[20] 构建演化博弈模型对食品安全监管中

的第三方监管的作用和影响进行分析,指出食品安全监管中的“激励悖论”现象,提出监管机构的应对策略.

综上,现有的药品质量监管研究主要从医药企业、政府监管部门、供应链等角度进行分析,而社会公众
已经参与到环境保护、金融监管和腐败治理等社会事务中,这将在未来的社会治理中扮演越来越重要的角
色.本文以社会公众参与为切入点,研究社会公众行为对医药企业和监管部门的行为的影响,揭示演化博弈
的均衡条件和演化路径,提出社会公众参与药品质量安全监管的条件,为药品质量安全监管政策的制定提
供参考.

2 公公公众众众参参参与与与的的的药药药品品品质质质量量量监监监管管管演演演化化化博博博弈弈弈模模模型型型

2.1 博博博弈弈弈主主主体体体界界界定定定与与与模模模型型型基基基本本本假假假设设设

药品质量安全监管参与者包括医药企业、监管部门和社会公众等. 参与者是有限理性的个体,具有不同
的利益诉求,药品质量安全监管的状态是不同主体博弈的结果.

监管部门是药品质量监管的政策制定和执行机构,包括国家药品质量监督局、地方药品监督管理局、地
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方政府等. 国家药品质量监督管理局负责药品研发环节的许可、检查和处罚,以及对省级监管部门的管理.

省级药品监督管理局负责药品生产环节的许可、检查和处罚,是本文模型的博弈主体[21].

药品供应链参与者众多,包括原材料供应商、生产企业、物流企业等,各环节对药品质量均有影响.其中

药品企业供应链的主要参与者,药品的生产工艺、生产流程管理、原材料采购等直接关系药品质量,也是药

品质量安全监管的核心环节. 国内对医药企业进行严格管理,只有取得药品生产许可、GMP认证等方可进

行药品的生产. 近年来国内出现的多起严重药品质量事件均是由于医药生产企业没有严格按照 GMP进行

生产引起的[22].

社会公众是药品的消费者,也是药品质量问题的主要受害者,对药品质量安全事件非常关注. 公众通过

多种渠道参与药品质量监管,如药品生产企业实地考察、社交媒体曝光、药监局网站投诉、各级纪检委举报

等,得到政府的支持和认可[23]. 随着社交媒体的发展,社会公众获取信息和参与监管的可能性不断增加,成

为政府监管之外重要的药品质量监管力量.

综上分析,本文的研究假设如下:

1)演化博弈的参与者包括社会公众、医药企业和监管部门,都是有限理性的. 社会公众可以采取社交媒

体发布、向监管部门举报等方法曝光医药企业的不合规生产行为,也可以采取不作为的策略,其策略集合

为{参与,不参与}. 医药企业可以选择成本较高的严格按照国家 GMP标准进行生产,也可以为了获取超额

利润而选择不严格按照 GMP标准进行生产,其策略集合为{合规生产,不合规生产}. 监管部门可以选择严

格按照法律规定对药品生产企业进行严格监管,也可以出于经济利益和社会就业等地方保护主义而选择不

严格监管,其策略集合为{严格执行,不严格执行}.

2)如果医药企业严格按照 GMP标准进行生产,则选择合规生产策略的净收益为 R11. 医药企业选择不

合规生产策略可以降低生产成本,获得净收益为 R12,满足 R11 < R12. 但是如果药品企业的不合规生产行

为被监管部门发现,或者被社会公众曝光,就会受到没收违法所得、罚款、吊销《药品生产许可证》等处罚,处

罚力度为 P . 惩罚力度 P 越高意味着药品生产企业选择不合规生产策略的风险和成本越高.

3)监管部门的成本包括机构运营成本、抽检成本和声誉损失等,收益包括中央政府的考核绩效、地方经

济发展等. 监管部门的策略选择会影响其收益:监管部门选择严格执行策略会提升绩效水平和政府形象,对

地方经济发展产生消极影响,净收益为 R21;监管部门选择不严格执行策略会促进地方经济发展,对地方政

府绩效、政府形象产生消极影响,净收益为 R22
[24,25]. 如果监管部门的不严格监管策略导致药品质量安全事

件并被社会公众曝光,则会受到上级管理部门严厉的问责,惩罚力度为 L. 近年来随着政府问责力度 L的增

加. 监管部门对会选择更加严格的监管[26].

4)社会公众为了自身利益,会对药品生产企业的不法行为进行曝光,曝光率为 α,需要一定的时间和经

济支出.社会公众参与药品质量监督是有风险的,可能会受到医药企业威胁,甚至司法诉讼. 因此社会公众

参与药品质量监督的净收益为 R31,不参与药品质量监督的净收益为 R32. 如果医药企业的不合格生产行为

没有被发现,则社会公众的身心的健康就会受到损失 C. 曝光率 α表明社会公众曝光的难易程度,对社会公

众的参与行为产生直接影响.损失 C 是社会公众不作为而导致的损失,损失值越大,社会公众的参与度也会

越高.

5)医药企业选择合规生产策略的概率为 x ∈ [0, 1],选择不合规生产策略的概率为 1 − x. 监管部门选

择严格监管策略的概率为 y ∈ [0, 1],选择不严格监管策略的概率为 1 − y. 社会公众选择参与策略的概率

为 z ∈ [0, 1],选择不参与策略的概率为 1− z.

根据以上假设,社会公众、监管部门和医药企业的药品质量安全监管三方博弈模型的收益矩阵见表 1.

2.2 演演演化化化博博博弈弈弈模模模型型型构构构建建建

医药企业选择合规生产策略的适应度为

Ex = yzR11 + y(1− z)R11 + (1− y)zR11 + (1− y)(1− z)R11 = R11, (1)
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医药企业选择不合规生产策略的适应度为 E1−x = R12 − Py − αP (1− z).

表 1 医药企业、监管部门和社会公众的收益矩阵

Table 1 Payoff matrix of pharmaceutical company, regulator and the public

主体策略
监管部门:严格监管 监管部门:不严格监管

社会公众: 参与 社会公众: 不参与 社会公众: 参与 社会公众: 不参与

医药企业

合规生产

R11

R21

R31


R11

R21

R32


R11

R22

R31


R11

R22

R32


不合规生产

R12 − P

R21

R31


R12 − P

R21

R32


 R12 − αP

R22 − αL

R31 − (1− α)C


 R12

R22

R32 − C



演化博弈的复制动态方程是描述种群中采用特定策略的比例随时间的变化的微分方程[27]. 根

据Malthusian方程,医药企业的复制动态方程为
dx

dt
= E(x, y, z), (2)

其中 E(x, y, z) = x(1− x)(Ex −E1−x) = x(1− x)[R11 −R12 + Py + αP (1− y)z].

监管部门选择严格监管策略的适应度和选择不严格监管策略的适应度分别为

Ey = xzR21 + x(1− z)R21 + (1− x)zR21 + (1− x)(1− z)R21 = R21和 E1−y = R22 − αL(1− x)z,

则监管部门的演化博弈复制动态方程为
dy

dt
= G(x, y, z), (3)

其中 G(x, y, z) = y(1− y)(Ey − E1−y) = y(1− y)[R21 −R22 + αL(1− x)z].

社会公众选择参与策略的适应度和选择不参与策略的适应度分别为

Ez = R31 − (1− x)(1− y)(1− α)C 和 E1−z = R32 − C(1− x)(1− y),

则社会公众的演化博弈复制动态方程为
dz

dt
= S(x, y, z), (4)

其中 S(x, y, z) = z(1− z)(Ez − E1−z) = z(1− z)[R31 −R32 + αC(1− x)(1− y)].

根据式(2)、式(3)和式(4)可以组成社会公众参与的药品质量监管博弈的复制动态方程组

dx

dt
= x(1− x)[R11 −R12 + Py + αP (1− y)z]

dy

dt
= y(1− y)[R21 −R22 + αL(1− x)z]

dz

dt
= z(1− z)[R31 −R32 + αC(1− x)(1− y)].

(5)

2.3 演演演化化化博博博弈弈弈模模模型型型均均均衡衡衡分分分析析析

演化博弈的 ESS是对应复制动态方程组均衡点的子集[28],均衡点的局部稳定性可以根据 Jacobi矩阵的
特征值进行判断: 如果均衡点对应 Jacobi矩阵的特征值均有非正实部,则均衡点为渐进稳定点,是演化博弈
的演化均衡点[29,30]. 复制动态方程组(5)对应的 Jacobi矩阵为

J1 =

(1− 2x)[R11 −R12 + Py + αP (1− y)z] −αPx(1− x)z αPx(1− x)(1− y)

−αLy(1− y)z (1− 2y)[R21 −R22 + αL(1− x)z] αLy(1− x)(1− y)

−αCyz(1− y)(1− z) −αCz(1− x)(1− z) (1− 2z)[R31 −R32 + αC(1− x)(1− y)]

 . (6)

根据假设条件, V = {(x, y, z)|x ∈ [0, 1], y ∈ [0, 1], z ∈ [0, 1]}是公众参与的药品质量监管演化博弈的
策略空间. 令E(x, y, z) = 0, G(x, y, z) = 0和 S(x, y, z) = 0,可以得到演化博弈的均衡点,均衡点可能位于
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博弈策略空间的顶点,也可能位于策略空间的边界和内部.其中位于博弈策略空间内部的均衡点可能是中

心点或者鞍点,不是演化博弈的 ESS[19]. 下面就对博弈策略空间的顶点和边界点进行分析.

1)均衡点(0,0,0), (0,1,0), (1,1,0), (0,0,1), (1,0,1), (0,1,1)和(1,1,1)在一定条件下是演化博弈的 ESS,均衡

点(1,1,0)不是演化博弈的 ESS.分别计算均衡点对应的 Jacobi矩阵的特征值,可以得到各均衡点是演化博

弈 ESS的条件,如表 2所示. 根据假设,医药企业不合规生产的净收益 R12 大于合规生产的收益 R11,均衡

点(1,0,0)在任何条件下均为不稳定点.

表 2 均衡点的稳定性分析

Table 2 Stability of the rest points

均衡点 Jacobi矩阵特征值符号 稳定性

情形1 (0,0,0) 当R22 −R21 > 0且R32 −R31 > αC 时,均为负 ESS
情形2 (1,0,0) 有正值 不稳定点

情形3 (0,1,0) 当 R12 −R11 > P , R22 −R21 < 0且 R32 −R31 > 0时,均为负 ESS
情形4 (1,1,0) 当 R12 −R11 < P , R22 −R21 < 0且 R32 −R31 > 0时,均为负 ESS
情形5 (0,0,1) 当 R12 −R11 > αP , R22 −R21 > αL且 R32 −R31 < αC 时,均为负 ESS
情形6 (1,0,1) 当 R12 −R11 < αP , R22 −R21 > 0且 R32 −R31 < 0时,均为负 ESS
情形7 (0,1,1) 当 R12 −R11 > P , R22 −R21 < αL且 R32 −R31 < 0时,均为负 ESS
情形8 (1,1,1) 当 R12 −R11 < P , R22 −R21 < 0且 R32 −R31 < 0时,均为负 ESS

2)通过计算 Jacobi矩阵可知,位于演化博弈模型策略空间 V 边界的均衡点都不是 ESS.如满足 R11 −
R12 + Py + αP (1− y)z = 0, y(1− y) = 0和 z(1− z) = 0的均衡点的 Jacobi矩阵为

J2 =


0 Px(1− x)(1− αz) αPx(1− x)(1− y)

0 (1− 2y)[R21 −R22 + αL(1− x)z] 0

0 0 (1− 2z)[R31 −R32 + αC(1− x)(1− y)]

 . (7)

J2存在特征值为 0,不满足 ESS的条件.

综上分析,在社会公众、医药企业和监管部门的三方演化博弈模型中,除均衡点(1,0,0)外,均衡点(0,0,0),

(0,1,0), (1,1,0), (0,0,1), (1,0,1), (0,1,1)和(1,1,1)均可能是 ESS.社会公众、医药企业和监管机构的策略选择分

别由 R12 − R11, R22 − R21 和 R32 − R31 决定. R12 − R11 表示医药企业不合规生产可以获得的超额收益,

R22 −R21表示监管部门宽松监管可以获得的超额收益, R32 −R31表示社会公众不参与监管可以获得的超

额收益.根据对表 2的分析, R12 − R11 的值可以分为区间 (0, αP ), (αP, P )和(P,+∞), R22 − R21 的值分

为区间(−∞, 0), (0, αL)和(αL,+∞), R32 −R31 的值分为区间(−∞, 0), (0, αC)和(αC,+∞). 演化博弈的

稳定性分析如下:

1)如果 R12 −R11 ∈ (0, αP ),医药企业选择不合规生产的超额收益低于由于社会公众曝光而受到的期

望惩罚,合规生产是医药企业的最优策略.如果 R12 −R11 ∈ (αP, P ),医药企业的策略选择受到社会公众和

监管部门策略选择的影响.如果 R12 −R11 ∈ (P,+∞),医药企业选择不合规生产的超额收益高于可能受到

惩罚,必然会选择不合规生产策略.

2) 如果 R22 − R21 ∈ (−∞, 0), 监管部门选择选择宽松监管的收益小于严格监管的收益, 严格监管

是监管部门的最优策略. 如果 R22 − R21 ∈ (0, αL), 监管部门策略的选择需要考虑由于社会公众曝光而

受到的问责损失, 因此医药企业根据社会公众和医药企业的选择选择严格监管策略和宽松监管策略. 如

果 R22 − R21 ∈ (αL,+∞),监管部门对经济增长和地方就业更加重视,监管部门宽松监管的超额收益高于

社会公众曝光药品质量安全事件而受到的问责损失,监管部门会选择宽松监管的策略.

3) 如果 R32 − R31 ∈ (−∞, 0), 社会公众参与的收益大于不参与的收益, 选择参与策略是社会公

众的最佳选择. 如果 R32 − R31 ∈ (0, αC), 社会公众参与的收益小于不参与的收益, 监管部门如果

不严格监管, 社会公众就会遭受巨大的损失, 因此社会公众策略选择依赖于监管部门的策略选择. 如
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果 R32 − R31 ∈ (αC,+∞),社会公众选择不参与的超额收益大于在药品质量安全事件中遭受的可能损失,

则社会公众就会选择不参与策略.这种情况的出现往往是由于社会公众担心医药企业的报复.

3 演演演化化化博博博弈弈弈模模模型型型 ESS演演演化化化路路路径径径分分分析析析

为了分析社会公众曝光率 α、社会公众损失 C、监管部门惩罚力度 P 和上级部门问责力度 L对演化

博弈 ESS 的影响, 研究根据 2.3 节中对博弈主体策略的选择影响要素的划分, 将 R12 − R11, R22 − R21

和 R32 −R31表示在三维坐标空间中,分为 27个子区域,每个区域都有唯一的 ESS或者无 ESS.

3.1 社社社会会会众众众曝曝曝光光光率率率 α对对对 ESS的的的影影影响响响

社会公众曝光率 α对医药企业、监管部门和社会公众的策略选择都有影响.分别对医药企业、监管机构

和社会公众的复制动态方程求一阶偏导数可得

∂E(x, y, z)

∂α
= Px(1− x)(1− y)z, (8)

∂G(x, y, z)

∂α
= Lyz(1− x)(1− y)z, (9)

∂S(x, y, z)

∂α
= αCz(1− x)(1− y)(1− z). (10)

根据研究假设 x ∈ [0, 1], y ∈ [0, 1]和 z ∈ [0, 1],可得式(13)、式(14)和式(15)均非负.因此,随着社会公众

曝光率 α的提高,医药企业合规生产比例、监管部门严格监管的比例和社会公众参与的比例不会下降. 演化

博弈 ESS的演化路径取决于初始状态. 如图 1所示,根据 R32 −R31取值的不同划分为三个子图.

(a) R32 −R31 > Cα (b) 0 < R32 −R31 < Cα (c) R32 −R31 < 0

图 1 社会公众曝光率 α对 ESS影响

Fig. 1 The influence of public exposure α on ESS

图 1(a) 表示社会公众不参与, 图 1(b) 表示社会公众部分参与, 图 1(c) 表示社会公众完全参与. 随着

曝光率 α 的增加, 演化博弈模型的 ESS 沿着箭头的方向进行演化, 且每个子图中 ESS 的均朝着左下角

的方向演化. 因此, 其它参数不变, 曝光率 α 增加演化博弈模型最终的 ESS 可能为(0,1,0), (1,1,0), (1,1,1),

(0,1,1)和(1,0,1), 而(0,0,0)和(0,0,1)将演化为不稳定点. 随着社会公公众曝光率的提高, 演化博弈出现 ESS

为(0,0,0)的情况逐渐减少,但是药品质量安全监管可能陷入“违法、曝光、监管和再违法”的震荡状态.

通过以上分析,可以得出随着社会公众不断的参与药品质量安全监管,曝光能力不断增强,可以消除在

药品质量监管中存在的医药企业不合规生产、监管部门宽松监管的现象,减少医药企业和监管部门的共谋,

推动国内药品生产质量的提升. 但是社会公众药品质量安全监管需要满足条件:社会公众参与的收益高于

不参与的收益;社会公众的曝光率足够高. 否则社会公众参与监管无法起到监管作用,甚至会引起药品质量

安全监管体系的混乱.
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3.2 社社社会会会公公公众众众损损损失失失 C 对对对 ESS的的的影影影响响响

社会公众损失 C 对社会公众的策略选择有影响.对社会公众的复制动态方程求一阶偏导可得
∂S(x, y, z)

∂C
= αz(1− x)(1− y)(1− z). (11)

根据研究假设 x ∈ [0, 1], y ∈ [0, 1] 和z ∈ [0, 1], 可得式(16) 为非负. 因此随着社会公众损失 C 的

增加, 社会公众选择参与策略的比例不会下降. 社会公众策略选择则与社会公众博弈初始状态有关. 根

据 R22 − R21 取值的不同划分为三个子图: 图 2(a)表示监管部门采取不严格监管策略,图 2(b)表示监管机

构部分采取严格监管策略,图 2(c)表示监管部门采取严格监管策略.随着社会公众损失 C 的增加,演化博弈

模型的 ESS沿着箭头的方向进行演化. 因此,其它参数不变,社会公众损失的增加演化博弈模型最终的 ESS

可能为(0,0,1), (1,0,1), (0,1,1), (1,1,1), (0,1,0)和(1,1,0). 在图 2(a)和图 2(b)中,监管部门选择不严格监管,社会

公众损失 C 对医药企业的行为无影响,甚至会让药品质量监管陷入震荡状态. 在图 2(c)中,社会公众损失

对监管部门和医药企业的策略都无影响.

由此可见,随着药品质量安全给社会公众带来的损失的增加,社会公众为了自身的利益会选择参与策

略.但是社会公众损失的增加不会对医药企业决策产生影响,甚至会引起药品质量监管出现混乱.

(a) R22 −R21 > Lα (b) 0 < R22 −R21 < Lα (c) R22 −R21 < 0

图 2 社会公众损失 C 对 ESS的影响

Fig. 2 The influence of public cost C on ESS

3.3 监监监管管管部部部门门门的的的惩惩惩罚罚罚力力力度度度 P 对对对 ESS的的的影影影响响响

监管部门的惩罚力度 P 对医药企业的策略选择有影响.对医药企业的复制动态方程求一阶偏导可得
∂E(x, y, z)

∂P
= x(1− x)[y + α(1− y)z]. (12)

根据研究假设 x ∈ [0, 1], y ∈ [0, 1]和 z ∈ [0, 1],可得式(17)为非负.因此随着监管机构对医药企业的

不法行为惩罚力度 P 的增加,医药企业选择合规生产的比例不会下降. 与 3.1节中相同,根据社会公众的

不同的参与度划分为三个子图,如图 3所示,箭头表示演化博弈 ESS的演化方向.随着惩罚力度 P 的增加,

医药企业选择合规生产策略的比例不断增加,保持其它参数不变,演化博弈模型最终的 ESS可能是(1,1,0),

(0,0,0), (1,1,1)和(1,0,1). 演化均衡解(0,0,1)随着惩罚力度 P 的增大而变为不稳定状态. 监管部门的惩罚对医

药企业的策略选择有着很大的影响,监管部门惩罚力度的增大,越来越多的医药企业会选择合规生产作为

其最优策略.监管部门的惩罚力度需要足够大,才能避免药品质量安全监管陷入震荡状态.

3.4 上上上级级级部部部门门门问问问责责责力力力度度度 L对对对 ESS的的的影影影响响响

上级部门问责力度 L对政府监管部门的策略选择有影响.对监管部门的复制动态方程求一阶偏导可得
∂G(x, y, z)

∂L
= αyz(1− x)(1− y). (13)

根据研究假设 x ∈ [0, 1], y ∈ [0, 1]和 z ∈ [0, 1],可得式(18)为非负.因此随着上级部门问责力度的加大,

监管部门选择严格监管的比例不会下降. 与 3.1节中相同,根据社会公众的不同的参与度划分为三个子图,
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如图 4所示,箭头表示演化博弈 ESS的演化方向.随着上级部门问责力度的增加,演化博弈模型最终的 ESS

可能为可能是(0,1,0), (1,1,0), (0,0,0), (1,1,1)和(1,0,1). 演化均衡解(0,0,1)随着问责力度 L的增大可能变为不

稳定状态.

(a) R32 −R31 > Cα (b) 0 < R32 −R31 < Cα (c) R32 −R31 < 0

图 3 监管部门的惩罚力度 P 对 ESS的影响

Fig. 3 The influence of punishment P of regulator on ESS

在社会公众参与时,上级部门问责力度对监管部门的行为有较强的约束力,促使监管部门选择严格监

管. 但是在社会公众不参与的情况下,问责力度对演化均衡没有影响,甚至会导致药品质量监管的混乱,如

图 4(a)和图 4(b)所示. 这种现象的出现是由于没有第三方监管力量社会公众的曝光,监管部门往往可以通

过与医药企业的共谋,掩盖事情的真相,规避上级部门的问责.

(a) R32 −R31 > Cα (b) 0 < R32 −R31 < Cα (c) R32 −R31 < 0

图 4 上级部门问责力度 L对 ESS的影响

Fig. 4 The influence of accountability L of superior government on ESS

4 数数数值值值模模模拟拟拟分分分析析析

长生生物是国内知名的疫苗生产企业,主要经营人用疫苗产品的研发、生产和销售.在 2018年 7月,该

公司员工向国家药品监督管理局举报长生生物的不合规生产行为.到 7月 21日,《疫苗之王》文章在网络媒

体广泛传播,疫苗造假问题引发全社会强烈关注,围绕长生生物的造假疫苗流向、造假疫苗产生的社会危

害成为舆情焦点. 监管机构的调查和取证表明长生生物存在长期的不合规生产行为,严重违反药品生产质

量管理规范和国家药品标准的相关规定. 最终,政府相关人员被严厉问责,长生生物被吊销《药品生产许可

证》,并处以没收违法所得和罚款 91亿元等处罚[31].

根据以上分析,长生生物长期以来选择不合规生产,获取超额利润. 监管部门为了促进地方经济发展和

就业,对长生生物采取不严格监管策略,未根据 GMP的要求对生产流程、原材料进行严格检查,仅在抽检不

合格时采取没收违法所得、罚款等措施.根据相关资料,长生生物在 2017年营业收入为 15.3亿元,净利润

为 5.7亿元. 该公司销售利润率为 85%,行业平均销售利润为 25%,因此可以推算长生生物合规生产利润

为 1.9亿元. 在过去很长时间里,医药企业选择不合规生产,监管部门选择不严格监管,社会公众由于投诉渠
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道受限,容易受到医药企业的报复,对药品质量安全事件曝光率较低. 实证研究初始参数设置为 R11 = 1.9,

R12 = 5.7, R21 = 2, R22 = 4, R31 = 1, R32 = 3, P = 8, L = 6, C = 6, α = 0.2. 本文使用MATLAB 2018b

进行仿真,分析社会公众的曝光率 α、社会公众损失 C、监管机构惩罚力度 P、上级部门问责力度 L对长生

疫苗中医药企业、监管部门和社会公众博弈均衡的影响.

4.1 社社社会会会公公公众众众、、、医医医药药药企企企业业业与与与监监监管管管部部部门门门动动动态态态演演演化化化过过过程程程仿仿仿真真真分分分析析析

根据前文分析,在药品质量安全监管中, 社会公众、医药企业和监管部门博弈的均衡点由博弈主体的

净收益决定. 为了对社会公众、医药企业和监管部门的动态演化过程进行分析, 设置仿真参数 R21 = 3,

R22 = 2, R31 = 2, R32 = 1,其余参数与初始参数设置相同,满足 2.3节中情形 4的条件,演化博弈的均衡点

为(1,1,0),如图 5(a)所示. 图 5(b)表明,仿真初始值医药企业选择合规生产策略比例,监管部门选择严格监

管策略比例和社会公众选择参与比例对演化均衡解无影响.
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(a)均衡点(1,1,0)仿真结果

(a) Simulation results of equilibrium point (1,1,0)
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(b)均衡点(1,1,0)演化结果

(b) Evolution results of equilibrium point (1,1,0)

图 5 均衡点(1,1,0)动态演化分析

Fig. 5 Dynamic evolution analysis of equilibrium point (1,1,0)

4.2 社社社会会会公公公众众众参参参与与与对对对药药药品品品质质质量量量安安安全全全监监监管管管影影影响响响仿仿仿真真真分分分析析析

由于药品质量监管制度不健全,地方保护现象普遍存在,医药企业由于利益的驱使仍然会选择不合规

生产策略,社会公众的曝光会对医药企业的不合规生产行为起到一定的抑制作用,但会陷入“违法、曝光、

监管、再违法”的震荡状态. 设置 α值为 0.5,在公众曝光度 α不断提高的情况下,药品质量监管博弈演化如

图 6所示.
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(a) α = 0.2
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(b) α = 0.5

图 6 公众曝光率 α对药品质量监管均衡影响

Fig. 6 The influence of public exposure α on drug regulation
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社会公众的感知损失 C 也对药品质量安全监管博弈均衡有影响.疫苗质量安全关系公民身心健康,感

知损失非常大.因此,在本文初始参数设置的基础上,分别设置 C 为 15和 50,如图 7所示. 社会公众感知损

失的增加,无法使得处于震荡状态的药品质量监管趋于均衡,验证了 3.2节中的分析结果.但是社会公众损

失增加会驱使公众以更加积极的态度参与药品质量问题曝光,医药企业选择选择不合规生产的比例会逐渐

降低.

4.3 惩惩惩罚罚罚力力力度度度对对对药药药品品品质质质量量量安安安全全全监监监管管管影影影响响响仿仿仿真真真分分分析析析

监管部门的惩罚力度 P 是监管部门对医药企业的不合规生产的容忍程度,会增加医药企业不合规生产

的成本. 当惩罚力度足够高时,医药企业选择不合规生产策略无利可图. 研究在本文初始参数设置的基础上,

分别设置监管机构的惩罚力度 P 为 20和 91,仿真结果如图 8所示. 随着监管部门的惩罚力度的增强,药品

质量安全监管由震荡状态逐步达到平衡,医药企业选择合规生产策略,监管部门选择不严格监管策略.
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(a) C = 15, α = 0.5
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(b) C = 50, α = 0.5

图 7 社会公众损失 C 对药品监管均衡影响

Fig. 7 The influence of the public cost C on drug regulation
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(a) P = 20, α = 0.5
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(b) P = 91, α = 0.5

图 8 监管部门惩罚力度 P 对药品监管均衡的影响

Fig. 8 The influence of Regulation punishment P on drug regulation

4.4 问问问责责责力力力度度度对对对药药药品品品质质质量量量安安安全全全监监监管管管影影影响响响仿仿仿真真真分分分析析析

上级部门问责力度 L会影响监管部门的收益水平,对监管部门的策略选择产生直接影响.研究在本文

初始参数设置的基础上,设置上级部门问责力度 L为 10和 15,仿真结果如图 9所示. 随着上级部门加大问

责力度,药品质量安全监管博弈将达到均衡,医药企业选择合规生产策略.问责力度虽然可以促使监管部门

的严格监管,但是监管部门根据其收益净收益进行策略选择.如果医药企业选择合规生产,监管部门虽然面

对巨大的问责压力,但是仍会选择不严格监管策略.
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(a) L = 10, α = 0.5
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(b) L = 15, α = 0.5

图 9 上级部门问责力度 L对药品监管均衡的影响

Fig. 9 The influence of accountability L on drug regulation

5 结结结束束束语语语

本文基于演化博弈理论建立社会公众、医药企业和监管部门的三方博弈模型,分析了不同博弈主体的

策略选择与影响要素,探讨了模型参数对演化博弈 ESS演化路径的影响.本文的分析表明: 社会公众曝光

率、社会公众损失、监管部门的惩罚力度、上级部门的问责力度都会对社会公众、医药企业和监管部门的行

为产生影响;社会公众可以作为监管部门监管的补充,对医药企业的不合法行为产生威慑,减少医药企业和

监管部门的共谋行为;合理的监管机制设计可以引导医药企业选择合规生产策略,监管部门选择严格监管

策略,否则会出现监管部门、社会公众和医药企业陷入“违法、曝光、再违法”恶性循环.
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