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中国药品监管收费制度及其改革∗

李　鸻　宋华琳

摘　要:目前我国药品监管收费的水平较低,未能为药品监管活动提供成本补偿,未能

通过监管收费改进监管效率.对于私人物品、公共物品和准公共物品,分别适合通过价格、
税收和收费机制来提供,行政监管很大程度上是准公共物品.监管收费的设计应秉承公

平、效率和合法的原则.从药品监管活动的性质、药品监管机构的地位、受益者受益、改进

药品审批绩效及实现药品监管目标的角度,在我国引入药品监管收费制度具有可行性.为

此应依法设定药品监管收费,确定药品监管收费范围、收费标准,完善药品监管收费的形成

和调整程序,明确监管收费用途,修订法律规则,推进我国药品监管收费制度的发展与

改革.
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一、引言

行政监管收费是政府筹集资金所普遍采纳的方法,是进行行政管理,向公众提供公共服务时弥补所

占用社会资源的重要手段.药品领域的政府监管,不仅通过保障药品安全、有效且质量可控,保障公众

健康权益;同时监管部门通过颁发许可、给予认证等活动,给予了申请者在市场上的准入资格,使得申请

人可以借此获得相应的商业利益.因此,根据成本补偿原则、授益原则和效率原则,对申请人收取与服

务成本或管理成本相当的费用,具有一定的合理性.

在域外,药品监管收费不仅是药品监管机构的重要经费来源,而且作为一项重要的政策工具,对于

确保药品安全有效,提高药品审评的绩效,缩短药品审评的时限,促进医药产业的发展,具有重要的意

义.为此本文将对我国药品监管收费制度的现状加以梳理,通过对行政监管收费理论的评介,并结合中

国药品监管的实际情况,为我国药品监管收费制度的发展与完善提出自己的建议.

我国法学界对行政收费制度的研究,更多是从形式和程序面的关注,关注以怎样的法律位阶来设定

行政收费,行政收费的程序为何(王成栋、葛波蔚、满学惠,２００２;王克稳,２００４).但是,费与税有怎样的

区别,行政监管收费的范围为何? 在实现政府监管和公共治理目标的过程中,行政收费又发挥着怎样的

功能? 对于这些更为实体化的问题,法学界尚殊少研究(江利红,２０１２).

目前,我国已在电力、证券、银行、保险监管领域尝试性地引入了行政监管收费制度.但迄今为止,经
济学界、管理学界对行政监管收费的制度设计,对行政监管中的“使用者付费”理念,也仅限于非常初步的

评介,而殊少结合我国实际领域的探研(国家电力监管委员会、中华人民共和国财政部、世界银行,２００７).

本文的研究意旨,不仅在于推进我国药品监管收费制度的改革,也试图思考,在中国的政府监管领

域,是否有可能引入“使用者付费”(UserFee)的理念与制度,监管收费的设定主体、收费范围、收费目

的、收费标准、收费调整程序为何.本文试图通过具体领域的研究,来深化我国学界对行政监管收费制

度的理解.
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二、中国现行的药品监管收费制度

监管机构的运作,应以监管经费得到充分保障为前提.当行政监管的受益人是不特定的大多数人,

不与特定的受益或服务相联系时,应以财政拨款作为其主要经费来源.当行政监管机构提供的服务或

物品有可确证的受益及可确证的受益人时,受益人应为其获得的服务或物品支付相应的对价(G．Duff,

David,２００４).这蕴含了行政监管中的“使用者付费”(UserFee)原理,是指行政机关就其提供的特定产

品或者特定服务向特定受益人收取一定的费用.

我国目前较少从“使用者付费”角度讨论行政收费制度的设定及其改革.«中华人民共和国价格法»

第４７条第１款规定“国家行政机关的收费,应当依法进行,严格控制收费项目,限定收费范围、标准”.

实践中,我国行政收费的设定方式大体有两种方式:一种是法律、法规、规章等以明文规定的方式来设定

收费,另一种是通过规章以下的规范性文件来设定收费.

作为法律、行政法规,«中华人民共和国药品管理法»(以下简称«药品管理法»)第４１条及«中华人民

共和国药品管理法实施条例»(以下简称«药品管理法实施条例»)第６２条对药品监管收费进行了原则性

规定.在这两个原则性条款中,都明确规定,收费标准由国务院财政部门会同国务院价格主管部门制定

或核定.在实践中,药品监管收费项目和标准,通常是由国家药品监督管理部门向国家财政部门、国家

价格主管部门提出申请,由其审核后批准,这也是我国目前采用最为普遍的设定监管收费的方式.

我国现行药品监管收费主要包括药品审批收费、药品认证收费、药品检验收费、中药品种保护收费

四项:

(一)药品注册收费

根据«中华人民共和国行政许可法»①第５８条第１款的规定,行政机关实施行政许可,不得收取任

何费用,但法律、行政法规另有规定的,依照其规定.根据现行«中华人民共和国药品管理法实施条

例»②第６２条的规定,依据«药品管理法»和该条例的规定进行药品注册的,可以收取费用.«药品注册

管理办法»③第３条则将药品注册申请包括为“新药申请、仿制药申请、进口药品申请及其补充申请和再

注册申请”.

药品注册收费一般会涉及到评审费用、日常管理费用以及颁发和变更许可证等费用.根据１９９９年

１月２７日财政部、国家计委发布的«关于变更新药审批费等收费项目归属的通知»[财综字(１９９９)５号]

的规定,新药审批费、进口药品注册审批费、麻醉药品进出口许可证登记费、精神药物进出口许可证登记

费、特殊药品出口准许证登记费变更由国家药品监督管理局收取,收费标准仍按照计价格[１９９５]３４０号

规定的标准.目前药品审批收费不足以反映药品审评活动的成本,其收费标准相对较低.目前主要药

品审批收费项目及标准,见表１.

(二)药品认证收费

根据«中华人民共和国认证认可条例»第２条规定,认证,是指由认证机构证明产品、服务、管理体系

符合相关技术规范、相关技术规范的强制性要求或者标准的合格评定活动.认证的意义是要求产品或

服务的提供者符合一定的标准或条件,从而保障产品或服务的消费者了解相应的信息和知识.认证涉

及到确定认证标准,并将其适用于个别被认证者的过程(Kinney,EleanorD．,１９９４).
«中华人民共和国药品管理法»第９条和第１６条分别规定了«药品生产质量管理规范»(GMP)认证

和«药品经营质量管理规范»(GSP)认证制度,规定药品监督管理部门对药品生产企业是否符合«药品生
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产质量管理规范»,对药品经营企业是否符合«药品经营质量管理规范»,进行认证.认证合格的,发给新

药证书.

在国家发改委、财政部２００４年１月发布的«关于药品生产经营质量管理规范认证收费标准及有关

问题的通知»(发改价格[２００４]５９号)中,规定了«药品生产质量管理规范»认证中的受理申请费、审核费

及其标准.规定了各省、自治区、直辖市药品认证管理机构对本辖区内的药品经营企业收取 GSP认证

费,收费标准由企业所在地省、自治区、直辖市价格主管部门会同财政部门制定,并报国家发改委、财政

部备案.各地的 GSP收费标准也和各地经济发展的总体状况、医药产业的结构及规模有一定的关联

性.

表１　现行的药品注册收费事项、标准及依据

序号 收费项目 收费标准(元) 收费依据 收费单位

一 新药审批费 计价格[１９９５]３４０号

１ 新药临床研究、人体观察初审费 一、二、三类２５００元,四、五类２０００元 地方局

２ 新药临床研究复审费 一、二、三类３５００元 国家局

３ 新药生产初审费 一、二类４３００元,三、四、五类３５００元 地方局

４ 新药生产复审费
一、二类２５０００元,

三、四类２００００元,五类１００００元
国家局

５ 仿制审批、技术转让初审费 １５００ 地方局

６ 仿制审批、技术转让复审费 １５００ 国家局

７ 试生产转正审批费 １００００ 国家局

８ 国产药品增加规格审批费 相应项目的２０％ 地方局、国家局

二、 进口药审批费 计价格[１９９５]３４０号

１ 进口药品注册审批费 ４５３００ 国家局

２ 一次性进口药品审批费 ２０００ 国家局

三、 特殊药品许可收费 计价格[１９９５]３４０号

１ 麻醉药品进出口许可证 １５０ 国家局

２ 精神药品进出口许可证 １５０ 国家局

四、 药品登记费 计价格[１９９５]３４０号

１
申请生产«中华人民共和国药典»和
国家药品监督管理部门颁布标准收
载的品种

５００ 省局

２ 已生产的药品和医院制剂 ５０ 省局

表２　现行的GMP认证、GSP认证收费事项、标准及依据

序号 收费项目 收费标准(元) 收费依据 收费单位 备注

一
药品生产质量管理
规范(GMP)认证费

发改价格
[２００４]５９号

１ 申请费
５００ 国家药监部门

低于５００ 省级药监部门

２ 审核费
３００００ 国家药监部门 每增加一个品种可增加３０００元

低于３００００ 省级药监部门

二
药品经营质量管理
规范(GSP)认证费

各省价格主管部门
会同财政部门制定

发改价格
[２００４]５９号

省级药监部门

　

(三)药品检验收费

«药品管理法»第６条规定,药品监督管理部门设置或者确定的药品检验机构,承担依法实施的药品

检验工作.药品检验作为保证药品安全有效和质量可控的技术支撑,处于技术监督的支柱地位.通过

４５

李鸻、宋华琳:中国药品监管收费制度及其改革



注册检验、监督检验,承担着为药品技术审评、行政监管、行政处罚等提供科学、公正的检验数据的职责

(国家食品药品监督管理局,２００９).

根据«药品管理法»第４１条的规定,对于国务院药品监督管理部门规定的生物制品、首次在中国销

售的药品、国务院规定的其他药品,在销售前或进口时,由国务院药品监督管理部门指定药品检验机构

进行检验,可以收取检验费.

根据«药品管理法实施条例»第６２条的规定,实施药品审批检验及«药品管理法»第４１条规定范围内

的检验,可以收取费用.从学理角度考察,审批检验等是以决定是否批准药品注册为目的的检验,对申请

人而言,获得注册申请后有在市场上获得特定收益的可能,因此设置审批检验收费具有一定的正当性.

此外,根据«药品管理法实施条例»第６１条的规定,药品抽查检验,不得收取任何费用.药品抽查检

验是药品监管工作的一部分,是药品事后监管的重要环节,经费更适于由财政来保障.

在«国家发展改革委、财政部关于调整药品检验收费标准及有关事项的通知»(发改价格[２００３]２１３
号)的附件中,颁布了相应的药品检验收费标准,规定了５６２个项目的单项检验费用.

(四)中药品种保护费

国务院于１９９２年颁布了«中药品种保护条例»①,力图通过对中药品种中传统知识的保护,提高中

药品种的质量,保护中药生产企业的合法权益,促进中药事业的发展.

根据１９９３年４月２３日发布的«国家物价局、财政部关于中药品种保护审评收费的通知»(价费字

[１９９３]１７８号)规定,申请中药品种保护的企业应向中药品种保护审批委员会交纳中药品种保护、审评

费.目前中药品种保护收费主要包括初审费、复审费、保护品种年费、同品种质量考核费、出口审查费.

表３　现行的中药品种保护收费事项、标准及依据

序号 收费项目 收费标准(元) 收费依据 收费单位

一 中药品种保护费 价费字[１９９３]１７８号

１ 初审费 ７０００ 省局

２ 复审费 １５０００ 国家局

３ 保护品种年费 复审费的５０％ 国家局

４ 同品种质量考核费 不超过２００００ 国家局

５ 出口审查费 １００ 国家局

　

(五)小结

我国现行的药品监管收费制度,其设定依据来自法律、行政法规的规定.目前我国药品监管收费的

水平较低,未能反映出药品审评、药品认证、药品检验等监管活动的成本,也未能为其提供成本补偿.目

前药品监管收费用途不明,未能体现通过监管收费,拓展药品监管资源和经费保障,改进药品监管效率,

提高药品监管服务质量的初衷.

三、行政监管收费制度的一般理论

在设计行政监管收费制度时,某种物品或服务的收费补偿机制,是同这种物品的消费特征紧密联系

在一起的.除了经营性服务可以利用价格机制以外,提供政府服务的主要是税收或收费两种方式.
(一)物品的消费特征与分类

在公共经济学中,往往可以根据物品所具有的排他性和竞争性进行分类.所谓物品的排他性是指,

这些物品的使用或消费可以被禁止,反之,在技术上不能禁止他人消费,或者禁止成本过高的物品,则不

具有排他性的特征.物品的竞争性是指某个人对某种物品的使用会减少其他人对该物品的使用,当这
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种物品的消费者在边际上增加时,其成本并不发生变化,这种物品则属非竞争性的物品(亚洲开发银行、

原国务院经济体制改革办公室课题组,２００４).

根据排他性和竞争性,可将物品或服务分为两类:第一类是既有排他性又有竞争性的私人物品.市

场上销售的各种消费品绝大部分属于私人物品.第二类是既无排他性又无竞争性的公共物品,在提供

某种公共物品时,不能排除任何一个人对这种公共物品的使用,同时任何人的享用并不会减少其他人的

享用(ClaytonP．Gillette,ThomasD．Hopkins,１９８７).第三类则是介于纯粹公共物品和私人物品之间

的物品,这些物品或具有消费的竞争性而无排他性,或具有消费的排他性而无竞争性,或者只具有有限

的排他性和有限的竞争性.通常将这类物品称为俱乐部物品或准公共物品.针对政府对俱乐部物品或

准公共物品的提供,更适于引入相应的行政监管收费制度.

(二)不同类型物品的供给与成本补偿方式

从公共经济学的角度考察,可以依据物品所具有的竞争性和排他性将其分为私人物品、公共物品和

准公共物品.对于具有不同特征的物品,通常会采取不同的供给方式和成本补偿方式(朱小川,２０１２).

１．私人物品

私人物品是指在消费上具有竞争性和排他性的物品,例如冰箱、洗衣机等.私人物品在技术上比较

容易分割,且较易形成明确的产权,为有效的市场交易奠定了基础.私人物品具有效用完全内敛的特

征,这使得价格机制成为提供均衡产出激励的最理想机制.价格制度最显著的特征是有偿性、自由性和

波动性.

２．公共物品

公共物品具有非排他性和非竞争性,缺乏市场交换的基础,是典型的市场失灵领域.价格机制在消

费者“搭便车”行为的困扰下难以发挥作用,因此更适于采取强制性的税收征收,来实现社会所需的产出

水平.特别的,当公共物品涉及到公共资源的配置,而配置并非根据相对人的支付意愿或支付能力,更
多基于权利、需求或价值来配置公共资源时,则不适于以收费的形式来提供公共物品(G．Duff,David,

２００４).例如我国教育领域就是以财政拨款为主的体制.①

公共物品的提供一般采取公共财政保障的方式,利用税收制度来补偿公共物品的提供成本.税收

是由代表公众的政府为提供公共服务而取得财政收入的一种形式.与价格制度不同的是,税收具有无

偿性、强制性和固定性,是政府行使行政权力而进行的一种强制性服务.税收通过政府提供的公共物品

和公共服务使大众受益,或者说纳税人从公共服务中受益,获得一般补偿.

３．准公共物品

所谓准公共物品是指具有竞争性而没有排他性,或者具有排他性而无竞争性的产品,或者只是具有

有限排他性和有限竞争性的物品,例如高速公路、草原、桥梁等(赵全厚,２００７).一般而言,具有“公共”

性质的物品不一定是“纯”公共物品.行政在提供准公共服务的过程中,也会使得特定的受益人获得特

定的收益.

行政监管之所以具有正当性,是因为其在力图克服垄断与自然垄断、信息缺失、外部性、市场垄断等

缺失,遏制掠夺性定价、不正当竞争,规范稀缺资源配置,促进监管的协调一致(安东尼奥格斯,２００８;

Baldwin,R．,Cave,M．andLodgeM．,２０１２).但是行政监管作为政府提供的一种服务,除捍卫公共利

益,保障公共福祉之外,还可能令特定受益人获得收益.例如在药品注册审评中,不仅通过事先许可的

形式来维护药品安全,同时获得许可的药品企业也有了进一步在市场上集聚商业利润的可能.

行政监管作为政府提供的公共服务,可能使公众与特定受益人同时受益.这使得在包括药品审评
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等在内的监管领域,行政监管具有了准公共物品的特征.此时提供此种监管服务的成本,应由税收和

“使用者”付费同时予以承担(朱小川,２０１２).

(三)行政监管收费制度设计的原则

行政监管收费的设计应秉承三个重要的原则,即公平原则、效率原则和合法原则.

１．公平原则

在行政监管收费的制度设计时,很重要的是制度设计中的分配正义或公平问题.评价某种监管收

费是否公平的一个主要依据,在于其设定是否满足公平原则.该原则认为,人们应当根据他们从政府服

务中获得的收益来付费,即“谁受益,谁负担”或者“受益多少,负担多少”,体现出直接受益性以及受益与

负担的相称性.药品监管中的诸多许可、认证、检验活动,令被监管者获得了相应的资质或认可,去从事

相应活动,为此向被监管者收取相应的费用,符合公平原则.

评价监管收费设定是否公平的另一种方法是能力原则.该原则认为,应根据一个人所能承受的负

担来对其征收税费.能力原则引出两个公平概念,即纵向公平和横向公平.纵向公平认为,能力大的人

应承担更多的税赋负担;横向公平则认为,有相似支付能力的人应承担相同的负担.这两种概念具有一

定的操作性,并得到较为广泛的应用.

２．效率原则

效率原则是指监管收费的设置和征收必须要有效率.效率原则包括监管收费结构的经济效率,以

及监管费用征收过程本身的效率.监管收费的设置要使收费额外负担最小化和额外收益最大化,应尽

可能使社会付出最小的代价,以最小的成本取得最大的收入.

公平原则与效率原则之间往往存在着冲突.在药品监管中,相当一部分监管成本也是固定成本,和
药品企业的规模并没有关系,因此根据成本归属原则,所有企业应承担相同的负担,但这种安排又没有

考虑企业的支付能力;如果考虑公平因素,让支付能力弱的企业少承担监管成本负担,又违背效率原则.

在实际的监管收费设计中,最后所得的收费结构往往是基于公平和效率双重考虑的权衡.

３．合法原则

监管收费设计的第三个原则是合法原则.监管收费的征收应以法律规定的事项和幅度为限.监管

收费的结构和水平的设定应符合一定的程序要求,并引入利害关系人的参与.监管费征收部门的财务

管理应符合有关规定,并有严格的审计监督.

四、改革中国药品监管收费制度的可能性

(一)药品监管活动的性质与药品监管收费

“药者毒也”,或者说“药物如刀之两面”.药品企业和药品消费者之间存在高度的信息不对称,药品

消费者没有能力获得关于药品收益和风险的完整信息,这使得药品企业可能提供虚假的或误导的信息,

向消费者提供不安全或不必要的药品(Katz,２００７).

因此药品领域存在“市场失灵”,这给药品消费者带来了风险.解决药品领域的“市场失灵”,不能仅

限于民事法律责任、刑事法律责任等事后救济,不能仅靠侵权法、刑法和消费者权益保护法、产品质量

法.需开展以风险分析为基础的药品监管,通过事前监管与事后监管方式相结合,通过“命令－控制型

监管”与激励性监管相结合,通过政府监管与行业的自律性监管、企业的自我管理相结合,来实现药品监

管的目标,确保药品安全有效(宋华琳,２０１２).

从现代监管理论出发,药品监管带来的主要收益是:从药品市场主体的角度出发,药品监管可以减

少药品生产、经营者从事相关活动的不确定性,有助于他们对未来活动形成较为稳定的预期;从消费者

角度,药品监管旨在从制度上保证消费者获得更多的药品信息和服务,降低因药品带来的健康风险,维
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护消费者的健康权益(余晖,１９９７).

药品监管也构成了一种具有不同程度排他性,类似但不同于公共物品的准公共物品.一方面,药品

监管活动具有非竞争性,即任何一个市场相关者得到监管服务本身,并不会影响其他市场参与者得到监

管服务;另一方面,药品监管具有局部排他性,对于被排除在药品研究开发、生产、经营等环节之外的人,

一般无法获得相应活动所可能带来的收益.因此,或可将药品监管活动视为准公共物品或准公共服务.

作为准公共服务的一部分,药品监管应更为科学、专业、独立、透明和可问责.药品监管机构禀赋越

高,监管治理网络越多元,监管自主性就越容易实现,对应的药品监管政策绩效就越佳(胡颖廉,２０１２).

药品监管机构的自主性即包括财务自主性(FinancialAutonomy),２００２年至２００７年间的数据表明,财

政拨款始终占药品监管机构经费来源比例的８０％以上,占药监系统事业单位经费来源比例的５０％以上

(胡颖廉,２０１２).这说明中国药品监管机构的财务自主性较弱,制约了监管机构的独立性,乃至制约了

必要药品监管活动的开展.

药品监管活动同样有成本,同样需要筹集相应的资金来源.在财政经费不能完全保障药品监管活

动的背景下,当药品监管活动有可确证的受益与可确证的受益人时,以公平且有效率的方式设定药品监

管收费,有助于体现“谁受益,谁负担”的精神,使得监管机构经费相对不受财政预算制约,具有更强的机

构自主性和机构禀赋,以更充足的监管资源,去实现监管目标.

(二)药品监管机构的地位与药品监管收费

在发达国家,传统上政府核心由行政部门组成,施行部长负责制,其活动最终对国会或者总统负责.

专门化的政府监管机构(RegulatoryAgencies)则被视为“无头的第四部门”,其核心特征是独立性和可

问责性,通过让监管机构独立于政治,与其他综合政策制定部门适度分离,确保监管机构决策上的高度

专业化,使其公正、客观地行使监管权(马英娟,２００７).

对监管机构而言,其财务上的稳定性和可持续性至关重要.政府给药品监管机构的拨款一般低于

履行监管功能所需的实际成本,为此应以监管收费作为必要的补充.各国都多对药品许可、药品生产、

药品检验、药品认证等收取一定的监管费用.从理论上看,监管收费是使监管机构与传统行政部门相区

分的一种形式,这既不会打乱国家的预算安排,也有利于保证监管机构的独立性.

各国药品监管机构的经费来源大致有三类:第一类是完全靠政府预算拨款,这类药监机构非常少

见,仅见于塞浦路斯、突尼斯、委内瑞拉、津巴布韦等极少数国家;第二类是完全靠监管收费,如英国、澳
大利亚、荷兰等;第三类是一方面依靠财政预算拨款,另一方面将监管收费作为对预算的重要补充,如美

国等.第三类模式是相对较为常用的模式(Ratanwijitrasin,S．,Wondemagegnehu,E．,２００２).

药品监管收费构成了药品监管机构的重要经费来源.为避免监管机构因预算和经费的压力而影响

其监管绩效,可通过向被监管者收取监管费或年费的方式,作为监管机构经费来源的重要组成部分,以

增强监管机构的独立性,进而增加监管能力.

例如,在药品注册领域,涉及到药物临床试验、新药申请、仿制药审批、进口药审批、非处方药申报、

补充申请、药品再注册等许可任务,药品审评部门的工作负荷日益加重.目前国家食品药品监督管理总

局药品审评中心作为药品注册管理的技术审评机构,作为全额财政拨款的事业单位,每年在财政计划基

础上,由国家财政部以“财政补助收入”款项给予药品审评中心财政拨款,财政拨款是支撑药品审评中心

的基本支出和项目支出的唯一经费来源.药品审批中心的审评人力资源、信息体系和智力资源都无法

适应日益增长申请量的需要.相较而言,美国、欧盟等国家或地区都将监管收费作为药品审评工作任务

经费的重要来源,这构成了对财政拨款的重要补充.

从保障药品监管机构独立性和专业性,保障药品监管机构有充分资源履行药品监管职能的角度出

发,或可探索通过引入药品监管收费机制,适度提高药品监管收费水平,来实现确保药品安全、有效和质
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量可控的监管目标.
(三)药品监管收费与受益者受益

在现代经济条件下,税收是财政收入的主体,税收的特性在于普遍性、无偿性和强制性.税收并非

以收益为基础,而是反映了以民主为基础的,代议制机构对纳税人支付能力的判断.无偿性的税收更适

宜于生产和提供那些具有普遍受益的物品,而不究具体每一个人的具体受益程度如何.

对于监管服务这样的准公共物品,采取收取监管费的方法,既有利于实现公平,也有助于增进效率.
因为监管收费体现了受益的直接性,以及受益和负担的对称性.这对受益人是一种有效的激励,而其他

人也无需为此付出额外的负担.

１．对“可确证的受益”及“可确证的受益人”的讨论

从学理上考察,监管收费要以存在“可确证的受益”及“可确证的受益人”为前提.例如在美国,１９５２
年颁布的«独立办公室拨款法»(IndependentOfficeAppropriationAct)提出,当任何联邦行政监管机构

向包括团体、协会、组织、公司或者企业在内的任何人,提供工作、服务、报告、文件、利益、特权或同等价

值之物时,行政监管机构应最大限度地实现经费的自给自足(SelfＧSustaining)(Note,１９８０).对该法的

解释也认为,只有监管机构的活动给特定对象带来直接收益时,才能向特定对象征收使用者付费.
在美国的１９７４年国家有线电视协会诉美国案中,法院判决认为,联邦通讯委员会(FCC)的收费考

虑的是该委员会的总体预算,而非被监管者获得的私人利益,因此判决联邦通讯委员会的监管收费违

法.① 在１９７４年的联邦动力委员会诉新英格兰案中,法院判决认为相关收费是以被监管者从监管中获

得的私人利益为前提,但监管收费应是“针对特定个人或公司,针对特定服务的特定收费”,在该案中收

费以联邦动力委员会监管整体产业的成本为基础,是不恰当的.②

但有时很难确定监管机构的活动,究竟是让社会全体公众受益,还是给予了特定受益人以利益.

在美国１９９５年的卡维尔诉西雅图市案中,确立了判断行政监管收费正当性的三阶标准:③(１)其主要

目的是为了聚集金钱,实现可欲的公共福祉,抑或主要目的是为了监管;(２)集聚的金钱是否只是用

于认可的目的;(３)所收取的费用同费用缴纳者所获得的服务是否有直接的关联性(D．Spitzer,Hugh,

２００２/２００３).

２．中国的药品监管收费与受益者受益

围绕药品监管收费问题,也存在着类似的争议.有观点认为药品监管是为了维护公众健康福祉,而
并非是让特定人受益,因此应以财政预算的形式保证药品监管的经费.但是,并不能因某一监管事项给

社会公众带来受益,就能说明其未给特定群体带来特定的受益.

就我国的药品监管而言,药品审评的确是确保药品安全性和有效性的事前保障,有助于捍卫公众健

康权益和公共安全,促进公众获得创新的药物.但对特定申请人而言,药品许可的尽早获得,将使得其

在市场上占据先机,获得比较优势,获得特定利益.新药的许可与监管,构成了特定药品企业的生命线,
设计精良、制度完备、运转高效的药品上市许可制度,构成了医药产业发展的助推器.

与之类似,药品生产许可、药品经营许可制度,构成了从事药品生产、经营活动的准入壁垒,获得药

品生产许可、药品经营许可的特定被监管者,将有机会从事相应的药品生产经营活动,在医药市场上展

开公平有序的竞争,从而获得特定的经济利益.
对于法定的药品检验活动而言,药品检验结果有辩明药品真伪之效,还构成了药品监督管理执法的

重要依据,据此进行的打击假冒伪劣行为,有助于规范药品市场的活动,使得守法的被监管者获得更好

的市场环境,其产品的生产销售免受到假冒伪劣药品的侵害,这使得被监管者获得特定的利益.
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因此,药品监管活动不仅有益于公共福祉,而且通过许可、检验、认证等活动,使得守法的被监管者

获得了在市场上从事具有商业价值活动的可能性,并将不符合条件者排除于市场活动之外,使得被监管

者获得较为良好、公正的制度环境,从而在市场上发展壮大,获得特定的利益.

因此,药品监管也是面向特定市场主体提供的一种监管服务,具有准公共物品的性质.故对作为受

益人的市场主体收取监管费,具有相应的正当化根据.
(四)药品监管收费与改进药品审评绩效的关系

１．美国的药品监管收费与药品审评

在美国,药品监管收费制度的引入,也在于当时新药上市的“时滞”(TimeLag)现象,公众认为药品

审评过慢,使得美国公众没能享受到应有的健康服务和药物治疗;产业界认为药品审评过慢,使得药品

研究开发成本日渐高昂,时间的推移使得潜在创新药品的专利期日益流逝,其相对于仿制药的潜在优势

也日渐减少(Kronquist,AmandaR．,２０１１).

在此背景下美国于１９９２年颁布了«处方药使用者付费法案»(PrescriptionDrugUserFeeAct,简

称PDUFA)(I),规定所收的监管费,用于人用药品审评工作.在此期间美国食品药品管理局(以下简

称FDA)利用这些收费来增聘人员,更新药品审评的信息技术基础设施.FDA 的药品审评和研究中心

(CDER)、生物制品审评和研究中心(CBER)、法规事务部(ORA)以及局长办公室(OC)的人员从１９９２
年的１２７７人增加到１９９７年的１９９０人,增加了５６％.FDA的平均药品审评时间也从１９９２年的３０个

月,降低到１９９７年的１５个月(Olson,MarkK．,２００２).

在美国１９９７年颁布的«处方药使用者付费法案»(II)中,规定监管机构必须“通过及时、有效的审评

临床研究,以及时的方式来采取适宜的行动,促进公众健康”.美国在２００２年颁布的«处方药使用

者付费法案»(III)及２００７年颁布的«处方药使用者付费法案»(IV)中,都秉承了类似的进路.FDA对优

先审评药物的平均审评时间从１９９３年财政年度的１３．２个月,降低到２００６年财政年度的６个月;正常

审评药物的平均审评时间,从１９９３年财政年度的２２．１个月,降低到２００６年财政年度的１０．３个月.

２．中国以药品监管收费改进药品审评的可能性

医药产业作为“朝阳产业”,在国民经济中占据有重要的地位,截至２０１２年底,我国医药产业共有

６６２５家企业,总资产１６４０８亿元,２０１２年共完成产值１８２５５亿元.在中国,药品审评也是药品监管部门

的一项重要公共服务职能,通过药品审评政策的创新,审评时限的缩短,审评质量的提高,将有助于规范

药品研发秩序,提高药品研发水平,推动药物创新,引导制药业健康发展.

应通过药品审评的法律创新、制度创新、机制创新,改进药品审评工作的实施,让患者早日能用到治

疗艾滋病、恶性肿瘤、罕见病等疾病且具有明显临床治疗优势的新药,以及治疗尚无有效治疗手段的疾

病的新药,促进药品的可及性和可获得性,维护患者的健康权益.

在我国,药品注册和审评是药品管理部门的法定职能,«药品管理法»第５章规定了药品注册制度.

药品审评作为具有高度技术性、专业性而且任务量重、政策性强的事项,具有专业背景的药品监督管理

官员也无法对申请者资料的技术要点予以全面的把握,为此构建药品审评的技术支持体系,就显得尤其

重要.

目前,国家食品药品监督管理局药品审评中心作为国家食品药品监督管理局的直属事业单位,现有

编制约１２０人,它是国家食品药品监督管理局药品注册技术审评机构,为药品注册提供技术支持.但我

国制药企业数量众多,药品注册申请申报数量多,药品审评中心审评人员数量少,药品审评人力资源与

审评任务量之间的矛盾日益突出.如果审评资源不能保障,药品审评人员处于长期超负荷应对状态,势

必会影响审评质量和审评效率,无法适应当今医药产业的发展趋势,影响医药产业创新及公众用药的可

及性.
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为此可通过摸清药品审评中的资源和经费缺口,适度提高药品审评收费的标准,建立收费标准、收
费水平与审评任务之间的关联性,并将审评收费定向用于改善药品审评的人力资源.这首先可使得药

品审评机构增加人员编制,为人员提供更有竞争力的待遇,吸引有着更丰富经验、学识和资历的人员加

盟药品审评队伍,使药品审评队伍能胜任日趋复杂、更具风险性的药品审评工作.

表４　２００７年各国审评任务及人员情况

美国CDER 欧盟EMEA 中国CDE
审评任务(件) ６５３０ ２５９８ ６５６９

审评人员数量(个) １４００ １１９ １１３
平均任务(件/人年) ４．７ ２１．８ ５８

　　其次,美国«处方药使用者付费法案»规定可将药品监管收费用于药品审评的信息化建设.中国也

在着力构建药品技术审评内部组织管理的信息化平台,将审评过程中产生的信息进行整合、标准化,再
加工构建成数据仓库,为审评的决策提供参考信息,从而提高审评工作的质量和效率,也满足外界对药

品审评信息的需求(范乙,２００９).可通过适度提高药品监管收费,来进一步提高我国药品审评的信息化

程度.
第三,药品审评作为以科学技术为导向的高度专业性领域,不仅需要有着药学、医学、化学、生物学

等专业知识背景,并具有较为丰富审评经验的专职工作人员,也仍需倚重对特定领域关注度更高,学识

经验更丰富,学术研究更深入的外部专家.我国现行的药品注册审评中,尚缺乏一支相对固定、有较强

专业背景、较高学术地位、科学公正的专家队伍作为审评支持.通过药品监管收费制度,有助于弥补审

评部门经费方面的缺口,通过外聘具有更高学识,更多责任心的专家,让第一流的人才为药品审评工作

提供科学咨询建议.
第四,目前我国新药审批费、进口药品审批收费的收取标准依然停留在１９９５年国家计委、财政部发

文所确定的水平,药品审评收费不能反映审评任务的实际成本,也同药品审评部门的日常经费无直接的

关联性.药品审评收费制度亟待改革,应增加审评收费与审评成本之间的关联性,明确审评收费用途,
将其用于审评资源的征募与审评绩效的改进.

综上,适度提高、合理确定药品审评收费标准,并将费用指定用于药品监督管理部门的药品审评、药
品审评信息系统的完善以及聘用外部专家等活动,将有助于改进药品审评绩效.审评收费并不会影响

审评工作的公正性,因为审评收费将秉承事先确定的,一以贯之、一视同仁的收费标准,不会偏向特定类

型的药品,不会偏向特定规模的企业.审评经费的充足还将有助药品审评队伍的人力资源建设,通过增

加审评人员数量,提高审评人员的专业化程度,更好引入外部专家的治理资源,有效地缩短药品审评时

限,改进药品审评质量.
(五)药品监管收费与药品监管目标的实现

药品监管的目标旨在确保药品监管的安全、有效和质量可控,以及促进药品的可及性和合理用药.
药品监管收费不仅包括药品审评收费,还包括了药品生产和经营许可收费、药品检验收费、药品认证收

费、中药品种保护收费等项目,如果能在监管收费和监管支出之间建立有效的机制,将收费用于特定药

品监管项目,将有助于药品监管能力的提高,药品监管队伍的稳定,药品监管人员知识结构的改善及药

品监管基础设施体系的建设,以更好地履行各项药品监管职能,确保药品监管目标的实现.

五、推进中国药品监管收费的制度改革

综上,应在深入理解行政监管收费理论的基础上,适度整合我国现有各项药品监管收费制度,依法

设定药品监管收费制度,明确药品监管收费的范围,适度提高药品监管收费标准,完善药品监管收费的

形成和调整程序,规定药品监管收费的用途.通过引入“使用者付费”理念,建构药品监管收费制度,促
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进我国药品监管收费的合理化,增强我国药品监管机构的自主性,使其能更好实现确保药品安全、促进

药品可及性等多重行政任务.
(一)以法律设定药品监管收费

从行政法学中法律保留的理论出发,当行政侵害到公民的权利自由或对公民课予义务负担时,需有

法律根据.而作为针对特定对象就特定事项征收的费用,收费亦是对被监管者课予的负担,为此应以法

律规定为宜.在美国、德国、澳大利亚等国家的药品法典或专门药品收费法律中,对药品监管收费制度

加以具体规定.
«中华人民共和国价格法»第４７条第１款规定,“国家行政机关的收费,应当依法进行,严格控制收

费项目,限定收费范围、标准.”我国现行«药品管理法»第４１条和«药品管理法实施条例»第６２条规定了

药品监管中的收费制度,但并未体现监管收费中的“使用者付费”、成本补偿的理念,未能认识到收费与

监管之间的内在关联.
在未来«药品管理法»的修改过程中,应尽可能辟专条对药品监管收费制度加以规定,规定药品监管

的收费范围、收费标准、收费标准形成程序、收费的减免及收费用途.此外,国务院药品监督管理部门还

应建立和国家发展改革委员会、财政部的协作机制,或可联合颁布规范性文件,来进一步界定药品监管

收费标准的形成和调整程序,来说明药品监管活动成本的计算方法,说明确立某一具体监管收费标准所

应遵循的规则与原则.通过法律规则的建构与细化,来推进我国药品监管收费制度的发展与改革.
(二)规定药品监管收费的范围

在世界各国对药品收费的项目不尽相同.一般而言,都是对药品监管中专业性、技术性更强,需要

更多人力资源和成本耗费的监管事项予以收费,这集中体现于药品许可、生产和经营许可、药品认证等

事项.各国对药品检验收费的情况规定不一,有的是完全由政府支出,有的则规定了药品检验收费.
根据我国的实际情况,药品注册、药品认证、药品生产和经营许可、药品检验活动等需要一定的成本

支出,也是令特定被监管人能够从事相应活动并获取经济利益的前提,应将这些事项纳入药品监管收费

的范围.收取的费用包括药品审评费、药品认证费、药品生产许可费、药品经营许可费、药品检验费、中
药品种保护费等事项.

(三)药品监管收费标准的确定

１．药品监管收费与成本补偿原则

在监管收费的设计中,应尽量确定监管服务的成本,通过测算成本信息来进行预算控制和成本控

制,设计合理的监管收费水平.OECD的研究报告也认为,应明确确定适宜于收费的每项服务的全部成

本费用,不论收费能否全部或部分地弥补全部成本费用,应弄清每项服务的所有费用.如果收费不能全

部弥补成本,那么应明确政府对该项服务的补助程度;全部成本不仅包括服务的直接成本,还包括与其

他活动分摊的成本,以及诸如折旧和资本成本在内的非现金成本(赵全厚,２００７).
监管收费应体现成本补偿原则,如果监管服务的受益人不支付费用,或者支付的费用低于政府监管

服务所需的成本,就会给纳税人带来更多负担,造成来自社会其他部分的“交叉补贴”.反之,监管收费

也不能过度高于监管活动的成本,否则受益人的付费将可能构成对其他监管活动的“交叉补贴”.
根据我国«行政事业性收费项目审批管理暂行办法»第３条的规定,行政事业性收费是指国家机关、

事业单位、代行政府职能的社会团体及其他组织根据法律、行政法规、地方性法规等有关规定,依照国务

院规定程序批准,在向公民、法人提供特定服务的过程中,按照成本补偿和非营利原则向特定服务对象

收取的费用.这也体现了监管收费中的成本补偿原则.
目前我国药品监管收费水平过低,未能反映出我国药品检验、审评、许可、认证的真实成本,也未能

根据监管项目的变化,科学技术的发展,物价水平的上涨而及时调整.为此应适度提高我国药品检验、
审批、认证的收费水平,体现成本补偿的原则,保证药品监管机构收回其从事检验、审批和认证等活动的
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成本.

２．药品监管收费标准的确定

可以通过对药品检验、审评、许可、认证等活动的性质、工作负荷、成本及经费缺口的探究,通过对每

一药品监管活动的成本核算,来确定相应监管收费的标准.还可借鉴域外药品监管收费制度的经验,根
据药品监管活动中的经费缺口,确定需收取监管费的总额,并将其分摊到诸类药品监管收费中,然后再

测算每类药品监管收费的大致标准.

３．针对不同类型的产品或企业收取不同的监管费用

在世界各国,一般都对新药审评收取更高的审评费用,对仿制药审评收取相对更低的费用.新药审

评会有更为复杂的技术要求,面对更多的风险判断和内在的不确定性,耗费更多的人力资源和工作负

荷,在我国也应对新药注册收取较仿制药更高的审评费用,这更为契合我国当下医药产业结构的实

际状况.
此外,在设计我国药品监管收费制度时,可考虑到被监管方的类型、规模和支付能力,所开发品种的

情况,规定对相应监管收费的减免,这体现了量能收费的精神,也反映出监管部门将收费作为监管工具,
引导医药产业结构调整,促进自主创新的政策目标.

例如可考虑:(１)对创新药品、儿科用药、罕见药品、基因治疗药品、体细胞治疗药品和组织工程药品

等,可减免申请费用;(２)对年产值或年销售额低于特定金额的中小企业,可减免相应的监管费用;(３)国
家药品监督管理部门有权对特定被监管者减免特定监管费用.

(四)药品监管收费标准的形成与调整程序

在我国,目前政府监管收费标准由国务院财政部门、国务院价格主管部门制定.在未来,制定和调

整药品监管收费标准时,应充分听取利害关系人意见.在确定具体收费标准时,应对相关情况进行调

查,通过召开座谈会、论证会、书面征求意见等形式,听取包括被监管企业、消费者及相关部门或单位在

内的意见.
此外,药品监管收费标准的确定,应考虑到物价方面的因素(城市消费品价格指数的总体变化、上一

财政年度基本工资的总体变化等)、工作量方面的因素(药品审评、药品检验、药品认证总量的变化等)等
等.在美国,自１９９２年以来,每部«处方药使用者付费法案»均有日落条款(SunsetClause),每部法案有

效期为五年,在期满后需要获得国会的重新批准,才能继续生效,为此美国已经先后颁布了五部«处方药

使用者付费法案».我国目前的多项药品监管收费标准,还是遵循１９９５年时的规定,已无法适应时代的

要求.
在未来或可引入对药品监管收费标准的定期审查机制.具体药品监管收费标准由国务院财政部

门、国务院价格主管部门制定,应对每项收费项目规定具体的有效期(３－５年).在有效期满后,应由国

务院药品监督管理部门向国务院财政部门、国务院价格主管部门重新申报.
(五)规定药品监管收费的用途

在我国部分法律中,为特定收费项目规定了特定用途,例如«固体废物污染环境防治法»第３４条第２
款规定,“排污费用于环境污染的防治,不得挪作他用.”«大气污染防治法»第１４条第３款规定,“征收的

排污费一律上缴财政,按照国务院的规定用于大气污染防治,不得挪作他用,并由审计机关依法实施审

计监督.”«水污染防治法»第２４条第２款规定,“排污费应当用于污染的防治,不得挪作他用.”
对于药品监管而言,它针对的并非一项纯公共物品,而是准公共物品.药品监管有助于公众健康福

祉的保障,同时也使得被监管者获得了发展自己的资格,使得被监管者能在一个良好的、公平的市场环

境从事相应活动,从而给予特定被监管者以受益.
为此在“公共服务以财政负担为主,准公共服务以财政和受益者共担”原则的指引下,应对相应的药

品监管活动收取监管费,并明确规定所收取药品监管费的用途,例如可规定所收取的监管费专门用于药
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品注册、监督管理、应急、稽查和信息化等监管事项,不得挪作他用.这将有助于体现规费设计中的公平

原则,体现“谁负担,谁收益”的精神,让被监管者有缴纳监管费的激励,有助于监管费用的有效征收,改
进监管绩效.
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DrugRegulationFeeRegimeanditsReforminChina

LiHengandSongHualin
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Abstract:NowthelevelofdrugregulationfeeinChinaisverylow,itcannotprovidecost
reimbursementfordrugregulatoryactivities,cannotimproveregulatoryperformanceviafees．Itcan

provideprivategoodsbypricemechanism,providepublicgoodsbytax,andprovidequasiＧpublicgoods
byregulationfee．TosomeextentregulationisquasiＧpublicgoods．Thedesignofuserfeesystemshould
complywiththerationaleoffairness,efficiencyandlegality．Toexplorethenatureofdrugregulatory
activitiesandtheroleofdrugregulatoryagencies,tofindidentifiablebeneficiariesandidentifiable
interests,toimprovedrugreviewperformance,toachieveregulatorygoal,itispracticaltointroduce
drugregulationfeesystemtoourcountry．Soweshouldestablishregulationfeeregimeinlaws,to
definethescopeandstandardofregulationfee,improveformationandadjustmentprocedureindrug
regulationfeeregime．Theusageoffeesshouldbeclarified．Italsoneedstoreviserelatedlawsand
regulations,toacceleratethedevelopmentandreformofdrugregulationfeesregimeinChina．
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