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突发公共卫生事件防控药品应急监管策略探讨
刘 文，王 ，朱 炯△

（中国食品药品检定研究院，北京 １０２６２９）
摘要：目的 加强突发公共卫生事件防控药品应急监管。方法 梳理我国药品质量的整体情况，分析应急监管的必要性，借鉴人用药品

注册技术要求国际协调会（ＩＣＨ）的“危害分析和关键控制点”（ＨＡＣＣＰ）理念，分析突发公共卫生事件中防控药品存在的风险和关键控
制点，提出针对性建议。结果与结论 目前，我国药品质量整体处于较高水平，但假劣药品仍然存在，给公众用药安全和事件防控带来

不利影响。同时，因防控需要，对未获得上市许可的疫苗和药品启动的临床试验也可能存在偏离风险，故应加强突发事件防控药品应急

监管。建议完善应急法律法规，利用大数据和快检技术提高监管效率，将监督关口前移至出厂前，全面监测并联合惩戒违法广告，及时

公开信息以正视听，加强临床试验监管，确保其科学规范及结果准确可靠。

关键词：突发公共卫生事件；药品质量；应急监管；危害分析和关键控制点

中图分类号：Ｒ９５；Ｒ１８ 文献标识码：Ａ 文章编号：１００６－４９３１牗２０２０牘２０－０００１－０４

ＤｉｓｃｕｓｓｉｏｎｏｎＥｍｅｒｇｅｎｃｙＳｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎＳｔｒａｔｅｇｉｅｓｆｏｒＰｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄＣｏｎｔｒｏｌｏｆ
ＰｕｂｌｉｃＨｅａｌｔｈＥｍｅｒｇｅｎｃｉｅｓ
ＬＩＵＷｅｎ，ＷＡＮＧＣｈｏｎｇ，ＺＨＵＪｉｏｎｇ

（ＮａｔｉｏｎａｌＩｎｓｔｉｔｕｔｅｆｏｒＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＣｏｎｔｒｏｌ，Ｂｅｉｊｉｎｇ，Ｃｈｉｎａ １０２６２９）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ Ｔｏｐｒｏｖｉｄｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｆｏｒｔｈｅｅｍｅｒｇｅｎｃｙｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎｏｆｔｈｅｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｄｒｕｇｓｉｎｔｈｅｐｕｂｌｉｃｈｅａｌｔｈ
ｅｍｅｒｇｅｎｃｉｅｓ．Ｍｅｔｈｏｄｓ ＴｈｅｏｖｅｒａｌｌｓｉｔｕａｔｉｏｎｏｆＣｈｉｎａｓｄｒｕｇｑｕａｌｉｔｙｗａｓｓｏｒｔｅｄｏｕｔ，ｔｈｅｎｅｃｅｓｓｉｔｙｏｆｅｍｅｒｇｅｎｃｙｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎｗａｓａｎａｌｙｚｅｄ，

ｔｈｅ″ＨａｚａｒｄＡｎａｌｙｓｉｓａｎｄＣｒｉｔｉｃａｌＣｏｎｔｒｏｌＰｏｉｎｔ″（ＨＡＣＣＰ）ｃｏｎｃｅｐｔｏｆｔｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｎＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅ
ｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｏｆＨｕｍａｎＵｓｅ（ＩＣＨ）ｗａｓｕｓｅｄｔｏａｎａｌｙｚｅｔｈｅｒｉｓｋｓａｎｄｃｒｉｔｉｃａｌｃｏｎｔｒｏｌｐｏｉｎｔｓｏｆｄｒｕｇｓｉｎ
ｔｈｅｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｏｆｐｕｂｌｉｃｈｅａｌｔｈｅｍｅｒｇｅｎｃｉｅｓ，ａｎｄｔａｒｇｅｔｅｄｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓｗｅｒｅｐｒｏｐｏｓｅｄ．ＲｅｓｕｌｔｓａｎｄＣｏｎｃｌｕｓｉｏｎ Ａｔｐｒｅ
ｓｅｎｔ，ｔｈｅｏｖｅｒａｌｌｑｕａｌｉｔｙｏｆｄｒｕｇｓｉｎＣｈｉｎａｉｓａｔａｈｉｇｈｌｅｖｅｌ，ｂｕｔｃｏｕｎｔｅｒｆｅｉｔａｎｄｉｎｆｅｒｉｏｒｄｒｕｇｓｓｔｉｌｌｅｘｉｓｔ，ｗｈｉｃｈａｄｖｅｒｓｅｌｙａｆｆｅｃｔｓｔｈｅ
ｐｕｂｌｉｃｓａｆｅｔｙａｎｄｔｈｅｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｏｆｔｈｅｐｕｂｌｉｃｈｅａｌｔｈｅｍｅｒｇｅｎｃｉｅｓ．Ａｔｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅ，ｄｕｅｔｏｔｈｅｎｅｅｄｆｏｒｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄ
ｃｏｎｔｒｏｌ，ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｉｎｉｔｉａｔｅｄ ｆｏｒｖａｃｃｉｎｅｓａｎｄ ｄｒｕｇｓｔｈａｔｈａｖｅ ｎｏｔｒｅｃｅｉｖｅｄ ｍａｒｋｅｔｉｎｇ ａｕｔｈｏｒｉｚａｔｉｏｎ ｍａｙ ａｌｓｏ ｈａｖｅ ｄｅｖｉａｔｉｏｎ
ｒｉｓｋｓ．Ｔｈｅｒｅｆｏｒｅ，ｉｔｉｓｎｅｃｅｓｓａｒｙｔｏｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｔｈｅｅｍｅｒｇｅｎｃｙｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎｏｆｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｄｒｕｇｓｆｏｒｐｕｂｌｉｃｈｅａｌｔｈｅｍｅｒｇｅｎｃｉｅｓ．Ｉｔ
ｉｓｓｕｇｇｅｓｔｅｄｔｏｓｈｉｆｔｔｈｅｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎｆｏｃｕｓｔｏｔｈｅｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇｐｒｏｃｅｓｓ，ｕｓｅｏｆｂｉｇｄａｔａａｎｄｆａｓｔｔｅｓｔｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙｔｏｃｏｍｂａｔｃｏｕｎｔｅｒｆｅｉｔ
ａｎｄｉｎｆｅｒｉｏｒｄｒｕｇｓ，ｊｏｉｎｔｌｙｐｕｎｉｓｈｉｌｌｅｇａｌｄｒｕｇａｄｖｅｒｔｉｓｅｍｅｎｔｓ，ｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｔｈｅｄｉｓｃｌｏｓｕｒｅｏｆｒｅｇｕｌａｔｏｒｙｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎａｎｄｏｎ－ｓｉｔｅｖｅｒｉｆｉｃａｔｉｏｎ
ｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｐｕｂｌｉｃｈｅａｌｔｈｅｍｅｒｇｅｎｃｉｅｓ；ｄｒｕｇｑｕａｌｉｔｙ；ｅｍｅｒｇｅｎｃｙｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ；ｈａｚａｒｄａｎａｌｙｓｉｓａｎｄｃｒｉｔｉｃａｌｃｏｎｔｒｏｌｐｏｉｎｔ

突发公共卫生事件（以下简称突发事件）是指突然

发生，造成或可能造成社会公众健康严重损害的重大传

染病疫情、群体性不明原因疾病、重大食物和职业中毒

及其他严重影响公众健康的事件，如２０１９年１２月以来
的“新型冠状病毒肺炎（ＣＯＶＩＤ－１９）”疫情犤１犦。该类突发

事件中，快速准确地诊断、安全有效地预防和治疗等是

重中之重，这都与药品相关。由于突发事件的紧迫性，全

社会高度关注药品的供应，而药品质量也不容忽视犤２犦。

相关部门须通过有效的应急监管措施保障防控药品质

量。本研究中基于我国药品总体质量状况和存在的问

题，以人用药品注册技术要求国际协调会（ＩＣＨ）的“危
害分析和关键控制点”（ＨＡＣＣＰ）理念分析防控药品潜
在风险及危害，产生的原因和关键控制点，提出针对性

建议，供相关部门参考。

１ 药品质量总体情况

中国食品药品检定研究院发布的２０１６年至２０１９年
国家药品抽检年报显示，４年来累计抽检全国３１个省、
自治区、直辖市１９９８５家生产、经营企业和使用单位的
６９２个品种８１７７７批次药品，总体合格率为９７．４１％犤３－７犦。

详见表１。
ＣＯＶＩＤ－１９疫情中，国家药品监督管理局对各试

行版《新型冠状病毒肺炎诊疗方案》中推荐的中药品种，

特别是注射剂等重点品种全面加强监督检查和质量监

管。此外，国家药品不良反应监测中心针对该诊疗方

案中推荐药品的实时药品不良反应（ＡＤＲ）进行了专
项部署和重点监测，组织专家实时监测、及时分析，
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年度

２０１６
２０１７
２０１８
２０１９
合计

抽检品种

（个）

２１８
１３８
１５２
１８４
６９２

被抽检单位

（家）

５２２５
５１４５
５０６４
４５５１
１９９８５

抽检

批次

１７２９６
２５６９５
２３１７４
１５６１２
８１７７７

合格

批次

１６５６７
２５１６６
２２４９１
１５４３４
７９６５８

合格率

（％）

９５．７９
９７．９４
９７．０５
９８．８６
９７．４１

表１ ２０１６年至２０１９年国家药品抽检情况

本栏目由

国药控股云南有限公司

协 办

每周进行综合分析和评价犤８犦。截至 ２０２０年 ３月 １１日，
全国各级药品监督管理部门共组织抽检 ＣＯＶＩＤ－１９
疫情防控用药４４３３批次，已完成检验２５３２批次，总合
格率为 ９９．８８％；对于个别不合格批次产品，已及时采
取了风险控制措施，并依法处置；不良反应监测系统尚

未收到 ＣＯＶＩＤ－１９ＡＤＲ的群体事件报告，也未发生明
显的ＡＤＲ风险信号犤９犦。

通过以上数据可看出，当前我国药品质量保持在较

高水平。但市场上仍存在相当数量的假劣药品，给公众

用药安全和突发事件的防控带来不利影响。药品质量安

全风险具有客观性及不可消除性，尤其在突发事件中，

药品质量安全关系到患者的救治和事件的防控，责任重

大，影响深远。

２ 突发事件发生期间的药品市场特点

突发事件常发展迅速，短期内出现大量患者，一般

难以快速治愈，治疗周期较长，故对安全有效的药品需

求迫切且量大犤１０犦，除常用药品外，甚至还会包括无突发

事件时鲜有问津的“冷门药品”和 ＡＤＲ严重药品犤１１犦。因

此，相关生产企业的订单、销售单位的销量和使用单位

的用量也会在短期内剧增，既可带来可观的经济利益，

也在客观上为不法分子创造了“发国难财”的机会。故应

加强应急监管，以确保生产企业恪守《中华人民共和国

药品管理法》牗以下简称《药品管理法》牘和《药品生产质量
管理规范》（ＧＭＰ）等法律法规组织生产，充分排除生产环
节存在的风险和隐患，严格执行放行检验规定，杜绝假劣

药品出厂；确保药品销售和使用单位恪守《药品管理法》和

《药品经营质量管理规范》（ＧＳＰ）等法律法规开展经营活
动，充分保障药品流通过程中的质量稳定，并抵制非法进

货渠道；防止不法分子伺机制造假劣药品，利用公众恐慌

心理进行虚假宣传，甚至捏造谣言，以牟取不法利益。

此外，突发事件若无特效药物，未获得上市许可的

疫苗和药品可能通过快速审评审批启动临床试验或同

情用药，但临

床试验的科学

性和安全性及

《药品临床试

验质量管理规

范》（ＧＣＰ）的相关要求不能降低犤１２－１３犦，并需加强应急监

管，以确保临床研究数据的科学、准确、完整、可靠。

３ 潜在风险分析

３．１ 分析方法
ＩＣＨ于２００５年发布《ＱｕａｌｉｔｙＲｉｓｋＭａｎａｇｅｍｅｎｔ》的第

Ｑ９号技术文件，要求生产企业对药品进行质量风险管
理，推荐的质量风险管理工具便包括 ＨＡＣＣＰ法。其中
危害分析是收集和评估潜在危害，分析危害发生的原

因，以确定有重要影响并需要解决；关键控制点是指能

有效控制的步骤或环节，可将潜在危害预防、降低或消

除到可接受水平犤１４犦。在突发事件中，可结合监管实际对

已上市和正在开展临床试验药品的质量安全风险进行

ＨＡＣＣＰ分析，以便探索应对策略。
３．２ 潜在危害分析

潜在危害：突发事件中，亟需安全有效的优质药品

保护患者的生命健康，科学严谨的功效宣传指导公众合

理用药，以及理性平稳的舆情状况遏制造谣、传谣、信

谣。药品质量安全风险的潜在危害在于对患者救治、公

众健康和事件防控带来的负面影响，主要包括：１）假劣
药品牗以《药品管理法》为判定依据牘安全性和疗效不足；
２）违法广告夸大产品功效甚至虚假宣传，会误导公众用
药选择，延误病情或影响救治，威胁公众生命健康和疫

情防控犤１５犦；３）药品相关的舆情牗如关于药品质量安全的
谣言或过度解读牘四处散播，造成舆情发酵，产生社会恐
慌或反应过激等不良后果，扰乱防控秩序；４）临床试验
方案设计、执行、结果分析评价时可能出现的主观或客

观的偏离，影响疗效和安全性评价，从而影响了试验结

果的科学性和准确性。

假劣药品产生的原因：１）不法企业或个人为在突发
事件中牟取非法利益而违法违规生产，如以假乱真、以

次充好、不按处方投料、擅自改变灭菌工艺、生产环境不

符合要求犤１６犦等；２）药品在流转过程中的储运条件及经
营使用单位的储存条件不符合药品要求，造成质量变化；

３）经营使用单位从非法渠道购进药品进行销售和临床
使用等。

违法广告产生的主要原因：不法商家为促进销量故

意夸大或虚假宣传功效。如 ２０２０年 １月 ３１日，南京市
市场监督管理局发现某公司通过微信公众号发布的蜂

胶产品广告中含有“预防新型冠状病毒肺炎”等内容。经

查，该广告中的蜂胶产品为保健食品，不具备治疗疾病

的功效，已依法查处犤１７犦。

药品相关的主要舆情问题：药品相关小道消息、过

度解读、恶意炒作等现象，这些内容在当今新媒体时代

传播速度快，影响范围广。如 ２０２０年 １月 ３１日社交媒
体刷屏传播双黄连口服液治疗 ＣＯＶＩＤ－１９，一夜之间，
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各大药店包括电商平台上的双黄连口服液被抢购一空，

实际上该药只能起到调节体内状态的作用，对新型冠状

病毒不具有针对性犤１８犦。

临床试验中偏离的主要原因：研究机构对临床试验

的全过程管理不到位，导致试验数据不真实和不完整。

如２０１７年原国家食品药品监督管理总局对申报生产或
进口的药品注册申请的临床试验数据现场核查发现，

５家企业注册申请中的临床试验数据存在医学检验结
果异常和不能追溯等问题犤１９犦。

３．３ 关键控制点分析
假劣药品：在突发事件持续发展，随时威胁公众生

命健康的形势下，减少假劣药品潜在风险危害最直接的

措施是对其精准挖掘和高效打击。药品生产企业是药品

质量安全的主体责任方犤２０犦，加强生产企业的监管，保证

生产工艺控制、原辅料质量、投料行为、质量控制等各种

要素合法合规、措施到位，可从源头上减少潜在风险；同

时，加强流通环节的监管可降低药品在流通过程中发生

质量变化的风险，查堵药品进入市场的非法渠道。因此，

提高假劣药品识别的靶向性并加强生产和流通环节的

监管，是减少假劣药品和质量标准之外的潜在风险危害

的关键控制点。

违法广告：药品广告能使医师、药师、患者了解有关

药品信息，有助于医师或患者选择用药，近年来，我国药

品广告违法现象屡禁不止，情节严重者多为中药犤２１犦。加

强广告监管，可及时发现并查处不法商家夸大功效或虚

假宣传的违法行为，减少对公众用药的误导。因此，加强

广告监管是减少违法广告危害的关键控制点。

药品相关舆情：美国心理学家奥尔波特等曾提出谣

言传播的公式，谣言传播机会 ＝事件的模糊性 ×重要
性。可见，谣言的传播机会与事件的模糊性成正比，信息的

公开透明可减少模糊性，从而减少谣言的传播机会犤２２犦。

应及时公开权威信息以正视听，减少公众的疑惑和猜

测，从而避免舆情发酵，消除社会恐慌。因此，及时公开

信息是减少药品相关舆情危害的关键控制点。

临床试验偏离：临床试验的本质是试验数据的生产

过程，申办者应建立严格的质量控制和保证体系，确保

严格按 ＧＣＰ规范和试验方案开展临床试验犤２３犦。药监部

门可通过现场核查挖掘潜在的偏离风险因素，促进临床

试验全过程管理，减少偏离发生。因此，现场核查和监测

追踪数据是减少临床试验偏离危害的关键控制点。

４ 应对策略

４．１ 完善应急法律法规
美国的应急法律法规均较健全，注重构建系统的应

急管理法律体系，上位法有依据、专项法详细可操作，在

应急管理各个环节均设计了具体的实施细则，各级地方

政府也都制定了适合本地区的应急标准犤２４犦。我国目前

的法律法规体系中缺少对突发事件中药品应急监管的

专门规定，如ＣＯＶＩＤ－１９疫情中，在未上市药品启动临
床试验、已上市药品增加适应证是否可直接使用、药品

储备和调用、监管介入方式和时机等方面均缺乏法律

依据犤２５犦。因此，建议相关部门加快出台相关法律、法规、

指南和标准，构建药品应急监管法规体系。

４．２ 充分利用大数据和快检技术
突发事件中，提高假劣药品和质量标准之外潜在风

险的识别效率是保障药品应急监管成效的重要手段。大

数据技术可实现药品生产、经营、使用过程中的实时全

环节监管模式，提高监管的实时性和有效性犤２６犦，建议药

品监管部门整合注册生产检查、认证检查、飞行检查、药

品抽检、不良反应监测等方面的大数据，筛查药品质量

安全风险高的品种和生产、经营、使用单位，作为重点监

管对象加强监管。另一方面，药品快检技术牗包括理化、
光谱、色谱等牘可以现代化的信息技术和药物理论知识快
速筛查假冒伪劣药品犤２７犦，具有操作简便、速度快、准确率

高等优点。我国药品快检技术已相当成熟，不仅在国内

应用广泛，还得到了国际普遍认可犤２８犦。建议充分发挥快

检技术优势，从大量样本中快速筛查假冒伪劣和其他风

险药品，或将快检设备应用于经营使用终端，提高打假

治劣的效率和靶向性。

４．３ 监检联合
药品的生产过程合规和质量控制到位是堵住假劣

药品流入市场、预防风险发生的上游关口，只有做好生

产环节的质量安全风险防控，才能抓住监管的根本。故

建议药监部门在应急监管中将关口前移至药品生产一

线，监督从原料到成品生产全过程的合规性，同时组织

检验人员监督从原料进厂检验到产品放行检验的质量

控制过程的准确性和规范性，双管齐下，预防为主，共同

将质量安全风险扼杀在药品出厂前。

４．４ 全面监测并联合惩戒
对于突发事件期间涉嫌夸大功效、虚假宣传行为的

违法广告，建议监管部门对其坚持“零容忍”态度，除传

统的报刊、广播、电视等传统媒体广告外，还应关注自媒

体等网络新媒体和新型社交平台，依法从严从重查处违

法违规药品广告，并视为失信行为，将相关企业和责任

人员信息报送至公共信用信息平台，由各有关单位依法

采取重点监控、限制政策扶持和政府采购等联合惩戒措

施，以此震慑违法广告虚假宣传行为。

４．５ 及时公开信息
对于突发事件期间的药品舆情，政府职责部门及

时、准确且有针对性地进行信息公开，可增强公众信任，确

保公众能对事件有客观的认识和评价，防止舆情发酵犤２９犦。
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建议药监部门及时公开监管结果，并关注舆情发展，出

现药品质量相关谣言时，第一时间发布权威信息，回应

公众关切，消除社会恐慌，必要时追究造谣者和传谣者

的法律责任。

４．６ 加强临床试验监管
对于未获得上市许可的疫苗和药品进入临床试验

后可能发生的偏离风险，建议监管部门根据《药品管理

法》和ＧＣＰ等相关法规开展临床试验现场检查，加强临
床试验的应急监管，减少偏离发生，保护受试者权益的

同时，确保临床试验科学规范及试验结果准确可靠。此

外，可借鉴美国食品和药物管理局（ＦＤＡ）经验，积极主
动与临床试验申办者沟通，实时监测和追踪临床试验有

效性和安全性信息，并评估定期风险和获益，若发现药

物无效或存在重大安全性隐患，可依法责令调整方案、

暂停或终止试验犤１３犦。
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注册申请不予批准的公告（２０１７年第 １６９号）犤ＥＢ／ＯＬ犦．
（２０１７－１０－２７）犤２０２０－０３－２８犦．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．
ｃｎ／ＷＳ０４／ＣＬ２１３８／３００４６８．ｈｔｍｌ．

犤２０犦钟露苗．药品上市许可持有人在药品全生命周期中安全风险
主体责任的探讨犤Ｊ犦．中国药物警戒，２０１９，１６（１１）：６６６－６６９．

犤２１犦杨 悦，杨世民 ．我国药品广告管理现状及问题分析犤Ｊ犦．
中国药业，２０１６，２５（４）：６－８．

犤２２犦马立明 ．新冠疫情中的谣言与信息公开犤ＥＢ／ＯＬ犦．（２０２０－
０２－２９）犤２０２０－０３－１３犦．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｔｈｅｐａｐｅｒ．ｃｎ／ｎｅｗｓ
Ｄｅｔａｉｌ＿ｆｏｒｗａｒｄ＿６１６８２４５．

犤２３犦高建超，黄云虹，杨 焕，等．我国药物临床试验监督和管理的
方法探讨犤Ｊ犦．中国新药杂志，２０１７，２６（１８）：２１４９－２１５３．

犤２４犦田 菁 ．美国药品应急管理体系特点及对我国的启示犤Ｊ犦．
中国药学杂志，２０１９，５４（７）：５９２－５９６．

犤２５犦宋长琳．浅析突发公共卫生事件中药品监管之法律问题犤Ｊ犦．
中国食品药品监管，２０２０（２）：２８－３１．

犤２６犦武小 ，王金华，曾 昕，等．基于大数据技术的药品生产流
通全环节实时动态智慧监管启示犤Ｊ犦．中国药事，３３（１２）：

１３７７－１３８２．
犤２７犦朱嘉亮，杨 霞，李哲媛，等 ．我国药品评价抽验工作的研

究和展望犤Ｊ犦．中国新药杂志，２０１５，２４（１６）：１８１０－１８１５．
犤２８犦金少鸿 ．为中国药检走出国门而骄傲犤Ｎ犦．中国医药报，

２０１８－１０－８（２）．
犤２９犦陈永法 ．重大食品药品安全事件信息公开的标准、范围及

策略犤Ｊ犦．中国药事，２０１２，２６（２）：１２９－１３３．
牗收稿日期：２０２０－０４－１５牘

·专论·
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