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2018-2022年尤溪县药品化妆品监管案例

探究及对策分析
林昌芬

尤溪县市场监管综合执法大队

摘　要：为了解《中华人民共和国药品管理法》《化妆品监督管理条例》等法律的颁布实施、实际落地与尤

溪县药品监管、化妆品监管机构改革以来的各类监管状况，以期对往后案件的监管提供转变思路，文章对尤溪县

2018-2022年药品行政处罚信息以及药品案件登记信息进行分析，从药品监管案件数量变化、立案送审平均间隔时

间、区域分布、违法主体、违法性质等多角度探究案例情况，提出提升监管执法的专业意识与人才培养、制定科学

的人才引进机制、调节监管方式手段、优化药品监管办案流程等对策来改进尤溪县药品监管效能，保障药品监管、

化妆品监管能力的有力提升。
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引言

药品及化妆品等的购买及使用已经成为人民群众生

活中必不可少的环节，而伴随而来的安全问题也自然是

全社会关注的焦点，加强药品监督已经成为地方政府以

及相关部门的重要任务，也是有力保障人民群众用药安

全的关键。文章对尤溪县2018年-2022年药品案例进行

收集整理，通过数据统计和分析，结合笔者多年来实际

办理案件的经验，探究了药品监管中存在的问题，从而

为今后的药品监管工作提供建议和对策。

一、资料与方法

（一）资料收集

文章数据收集自2018-2022年尤溪县市场监督管理

局公开发布的药品行政处罚信息及福建市场监管一体化

平台案管系统登记的药品案件信息，且各项案件均已办

结。

（二）方法

在数据收集的基础上，对尤溪县2018年1月1日至

2022年12月31日期间办结的药品案件进行汇总分析。笔

者从年度数量变化趋势、案件立案送审平均间隔时间、

区域分布情况、违法主体、违法性质等角度分别进行数

据分析与结果探究。

二、结果与探究

（一）案件数量变化情况

2018～2022年尤溪县每年的药品案件分别是5例、

12例、10例、19例、35例。由表1所示，从2018年的5

件案例增长到2022年的35件案例，期间除了2020年有稍

许回落以外，总体呈现大幅增长趋势，在2019年达到了

140%的增长率，并且案件处理数量的年平均增长率为

74.39%。

由此可见，尤溪县药品监管案件数量的增加极为显

著，由此也可得见，该县在药品监管的执法力度上也有

了显著的增强。究其原因，其一，国家及各级监管部门

对药品监管的重视程度与打击力度正在逐步加大，由国

家立法立规，出台了一系列法律与规章制度，例如《中

华人民共和国药品管理法》《化妆品监督管理条例》等

的修订和出台及习近平总书记提出的“四个最严”的要

求，对于药品、医疗器械、化妆品等的监管都逐步有了

更为宽广的范围，对于各类监管的细节也有了更为完善

的控制。其二，县级政府对于药品监管的力度与重视也

遵循着国家的一系列政策，掀起监管体制的改革浪潮，

例如2015年9月由原食药监局、质监局、工商局三局合

并为市场监督管理局，由垂管变为块管等，划拨了一系

列精兵强将，使得药品监管能力大幅度提高。

表1 案件数量变化统计表

年份 2018 2019 2020 2021 2022 平均值

数量 5 12 10 19 35 16.2

增长率 - 140.00% -16.67% 90.00% 84.21% 74.39%

（二）案件立案送审间隔时间情况

由表2可见，案件立案和送审的间隔时间并不都是

固定的，2018年平均间隔时间为16天，而到了2022年，

这一时间则变为了59.29天。且五年间，间隔时间的

变化存在着明显的斜率不同，2020年为一个分界点。

2020年之前的间隔时间较短，2020年之后，斜率陡增，

2021年立案送审平均间隔时间相对于2020年的增长率为

79.76%，近乎要翻倍。

探讨其背后的原因，就不得不涉及药品监管执法单

位的效率问题。我们应该看到，由于监管力度的加大，

原有执法队伍已经开始不够适应高强度的工作内容，并
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且在新的药品监管的高要求之下，例如《化妆品监督

管理条例》等法律法规的颁布、将化妆品监管合并入药

品监管工作中等，都加大了工作的内容，导致拉长这一

间隔时间，因此执法队伍素质、专业性、人员需求都需

要进一步的提高。同时，我们也要看到，经过2021年一

年的调整，2022年的平均间隔时间增长率已经降为了

33%，执法效率已经开始有了提升。

表2 案件立案送审间隔时间统计表

年份 立案送审平均间隔时间

2018 16

2019 22.67

2020 24.8

2021 44.58

2022 59.29

（三）案件区域分布情况

由表3可见，案件的区域分布有一个有趣的现象，

2020年之前，城区的药品监管案件少于乡镇的案件，而

在2021年之后迎来了转折，之后到了2022年，更是大幅

度领先于乡镇的案例数量。

很大程度上，前几年的案件多分布于乡镇是由于乡

镇的医疗普及和意识不到位，因此时有发生销售过期药

品、使用过期医疗器械等状况，更是有很多从事直接接

触药品、无菌医疗器械工作人员未取得有效健康证明的

案例，法律意识的薄弱、想着钻漏洞等都是构成乡镇数

量较多的重要因素。在2021年及之后，由于扩展了监管

队伍以及监管素质的进一步提升等，城区的案件数量开

始大量增加。不过由于监管力量及监管重心部分转移等

因素，乡镇数量开始出现了一定程度的下滑，但这并不

意味着乡镇的实际情况有了大幅好转，反而是很多本应

受到监管的问题遭到了掩盖，应该引起重视。

表3 案件区域分布情况

年份 2018 2019 2020 2021 2022

城区 2 3 3 11 31

乡镇 3 9 7 8 4

（四）案件违法主体情况

由表4可见，五年间关于药品经营、药品生产、医

疗机构、医疗器械经营的违法主体的执法案例数量其实

差不多，不过由于2021年，执法队伍并入对化妆品经营

的执法，违法主体的数量得到了极大幅度的提升。而仅

仅两年的化妆品经营已经在所有违法主体的数量中占比

达到了43.21%，为第一大违法主体。其中，医疗机构紧

随其后，为第二大违法主体，占比达到了41.98%。

分析可得出几点原因，其一，化妆品经营比药品经

营的范围要广得多，很多日用品商店、百货商店、食杂

店、美容店、母婴店都可以进行化妆品的销售，因此监

管范围极大，由此得到的违法结果也相应增多，但这也

必将引起更大的化妆品监管难题。其二，2021年开始，

《化妆品监督管理条例》的出台，这直接引发了对于化

妆品经营主体的更强的监管力度。其三，医疗机构的大

量违法，大部分与乡镇卫生院从事直接接触药品、无菌

医疗器械工作人员未取得有效健康证明以及乡镇卫生院

药品、医疗器械过期有关，而在城区，主要是小部分诊

所存在使用过期的药品或医疗器械的情况，在监管的核

心地区自然违法情况会锐减，而乡镇地区卫生院的有效

监管也是一个亟待解决的问题。

表4 案件违法主体统计表

年份 药品经营药品生产 医疗机构
医疗器械
经营

化妆品
经营

2018 2 1 2 0 0

2019 0 0 10 2 0

2020 2 0 7 1 0

2021 2 0 9 1 7

2022 1 0 6 0 28

总计 7 1 34 4 35

在所有违法
主体中占比

8.64% 1.23% 41.98% 4.94% 43.21%

（五）案件违法性质情况

由表5可知，案件违法性质上，化妆品安全和药品

安全占比较多，分别为43.21%和38.27%。其中化妆品

安全这一违法性质占比最多，这和上文提到的化妆品经

营的广泛分布有关，所以尽管只有两年时间的化妆品案

例，也一下便占据了很大的案件比例。而药品安全则是

执法队伍长期从事的监管方向，自然也得到了很多案

例，其中从事直接接触药品以及无菌医疗器械工作人员

未取得有效健康证明、药品过期等是前两大导致药品安

全案例较多的原因，这承接上一小点的探究，进一步佐

证了从业者的法律法规意识淡薄，经常违法进行药品经

营和使用。

表5 案件违法性质情况统计表

年份 化妆品安全 药品安全 医疗器械安全

2018年 0 5 0

2019年 0 9 3

2020年 0 7 3

2021年 7 6 6

2022年 28 4 3

总计 35 31 15

在所有违法
性质中占比

43.21% 38.27% 18.52%

三、讨论与对策

（一）提升监管执法的专业意识与人才培养

机构改革与新的法律法规的陆续出台，引发了药品

监管领域的一次革新，药品监管方式方法和监管工作涵



261

理论前沿

盖内容较多，市场上经营、使用劣质药品[1]等案例也有

了新的发展，工作任务较重，特别是还涉及了化妆品等

新领域，因此对药品监管人员自身的专业知识以及职业

素养等也有了较高的要求，但是伴随着的便是监管人员

的素质水平的参差不齐。人员流动导致了执法人员的背

景和专业水准都存在差异，部分人员存在心理素质、工

作方式、工作技能、工作要求“四个不过关”的现象，

较难适应新形势下的药品监管要求，日常工作流于形式

的情况也比较多见，导致药品质量安全始终得不到保

障[2]。在已有的执法现状上应该不断丰富和更新药品监

管人员的专业知识，应结合药品监管工作的内容与要求

建立较为完备的培训课程和岗位发展计划，从而可以使

其能够按照法律法规要求开展药品监管工作，以便可以

为人民提供公平合理的服务[3]。

（二）制定科学的人才引进机制

现阶段的药品监管不仅在数量上迎来了新的挑战，

在违法性质上也有了较大的变化，化妆品安全相关的案

件数量剧增，由此可见监管领域的新形势以及不断增加

的新需求。因此，我们可以通过人才引进，有针对性的

从社会上引进一些具有相关专业知识的高素质人才加入

到药品监管队伍中，还要注意完善薪资待遇、福利水平

等，以便可以更好的留住人才[4]。

（三）调节监管方式手段

案件区域分布的情况已在上文中进行了探究，从中

我们发现乡镇的案件数量有些许降低，而城区的药品监

管案件的数量成倍上升。监管执法力量毕竟是有上限

的，而我们应该在监管执法方式和手段上做出优化，

对不同监管地区制定不同的政策，做到因地施策[5]。另

外，还要对于不同手段下的违法行为要有明确的处罚措

施和处罚力度，形成有效的惩戒机制，以便可以确保药

品监管工作有法可依，执法工作有章可循。在基础上，

还应该建立健全监管机构，尤溪县市场监管综合执法大

队是当地开展药品监管的主要部门，监管工作任务比较

重，还面临着执法人员缺乏等现实问题，因此还需要依

托于市场监管综合执法大队建立较为完善的药品监管部

门，并设置专门的岗位以及人员等负责统筹协调药品监

管工作，还可以要求包括药学、法律、医学等相关领域

的专家指导工作，从而提高药品监管工作的科学性[6]。

（四）优化药品监管办案流程

通过以上所有的资料收集、数据汇总及分析可以发

现，当前尤溪县在药品监管环节中面临着严峻的形势。

五年来，笔者所在的执法大队对全县药品经营、药品生

产、医疗机构、医疗器械经营、化妆品经营等主体进行

了较为全面的监管，确保其能够严格按照药品GSP的管

理要求。但是仍然由于工作机制的诸多不完善，监管工

作的开展还存在着一系列问题。案件的立案送审平均间

隔时间呈现越来越长的趋势，其中涉及的证据收集、材

料处理、办案手段、各部门配合沟通等都存在着流程上

的繁琐，以至于办案效率在积压的案件面前逐渐表现出

疲态，办案人员常常同时身压多个案件，导致问题难以

得到及时处置。应该优化药品监管队伍的办案流程，可

以增加多部门统筹协调机制，明确药品化妆品监管全流

程监管机制。

结语

综上所述，2018-2022年尤溪县的药品监管案件从

各个方面来看都存在着一定的问题和风险，案件数量、

案件立案送审间隔时间都呈现着增长趋势，区域分布上

城乡差异显著，违法主体和违法性质方面五年来也产生

了格局的变动。药品、医疗器械、化妆品在保障人们身

体健康上发挥着重要的作用，一旦出现药品质量问题，

就会给人体健康造成损害并威胁到社会和谐与稳定。尤

溪县的药品监管现状表明药品监管工作还存在不足，在

提升监管执法的专业意识与人才培养、制定科学的人才

引进机制、调节监管方式手段、优化药品监管办案流程

等方向上都有着可以改进的方向。这将进一步推动和保

障药品监管工作的质量，保证药品的安全、质量以及用

药的合理性，为面向未来的药品监管工作提供参考。
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