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大数据战略下医药产业高质量发展协同共治路径研究——以浙江省医

药产业数字化转型与监管为视角 
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摘要：目的  研究国家大数据战略下我国医药产业高质量发展治理新路径。方法  梳理浙江省医药产业数字化转型与数

字监管现状与问题，总结国外发达国家医药产业数字治理经验，提出医药产业高质量发展协同共治路径。结果  我国医

药产业可以借鉴发达国家数字化转型策略与多方共治模式。结论  采用基于 RACI 模型的医药产业高质量发展协同共治

方案能够助推医药产业全程高效可控监管。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To research on the new path of governance for high-quality development of China’s 
pharmaceutical industry under the national big data strategy. METHODS  The current situation and problems of digital 
transformation and digital supervision of pharmaceutical industry in Zhejiang province were combed. The experience of digital 
governance of pharmaceutical industry in foreign developed countries was summarized, then the collaborative governance path 
of high-quality development of pharmaceutical industry was proposed. RESULTS  China’s pharmaceutical industry can learn 
from developed countries’ digital transformation strategy and multi-party governance model. CONCLUSION  The RACI 
model-based collaborative governance scheme for high-quality development of the pharmaceutical industry can boost the 
efficient and controllable supervision of the pharmaceutical industry throughout the whole process. 
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自国家大数据战略实施起，我国医药产业在

融合人工智能、5G、VR、区块链、互联网+等新

兴技术的基础上，深入推进数字化经济改革，逐

步从医药大国走向医药强国。在奋力实现医药产

业追高线、促高质量发展，打造生命健康科技创

新高地的同时，整合医药产业大数据，撬动高质

量发展，构建一个能够实现全过程高效可控的监

管路径尤为重要。 
1  浙江省医药产业数字化转型与数字监管现状 
1.1  浙江省医药产业数字化转型现状 

作为国家“互联网+医疗健康”示范省，浙

江省致力于大力促进医药产业数字化转型，着力

构建“1+N”工业互联网平台体系，实施工业互

联网建链强链。截至 2020 年底，浙江省已认定

9 家省级工业互联网平台企业，包括 6 家企业级

平台，2 家行业级平台，1 家产业链级平台，见

表 1。与此同时，为大力推进数字经济“一号工

程”，夯实基础建设与技术支撑能力，浙江省经

济和信息化厅推出了《浙江省数字化车间与智能

工厂建设实施方案(2019—2022 年)》，目的是促

进医药企业数字化、网络化和智能化转型，提升

发展质量和效益。截至 2020 年底，浙江省已认

定 10 家医药数字化车间与 7 家智能工厂(表 2)，
覆盖了原料药、中间体、制剂、医疗器械、化妆
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品等制造企业，主要聚集在杭州、湖州、温州、

绍兴等地区。上述数字化车间利用信息技术、自

动化、测控技术等多元化技术连接车间不同单

元，利用数字化模型实现模拟仿真，实现全程数

字化管理。智能工厂通过系统集成、数据互通、

人机交互、柔性制造以及信息分析优化等技术，

促进数字化车间统一管理与协调生产。通过搭建

企业资源计划系统、供应链管理系统、制造执行

系统、产品数据管理系统、仓库管理系统、物料

清单系统、客户关系管理系统等实用型系统，缩

短研发周期、提高生产效率，大幅降低生产成本

与产品不合格率， 终实现全程精准管控与高效

益生产。 
1.2  浙江省医药产业数字监管现状 

近几年，浙江省借助大数据与信息技术开启

智慧监管模式，聚焦监管科学，打造以“数字药

监”为宗旨的信息化监管平台，截至目前共建设 8
个浙江省医药产业智慧监管平台与智联共治平台

(表 3)。从构建数字化平台系统到论证完善应用模

块和数据参数设置，不断优化应用系统，直至契

合行业监管实践。 
2  大数据战略下医药产业高质量发展问题分析 

在当前日趋成熟的数字化技术驱动以及愈来

愈优良的政策环境下，医药产业逐渐彰显出创新

协同发展的可观局面，开始实现科学化、信息化

治理，但仍存在诸多现实问题。 
 

表 1  2018—2020 年浙江省省级工业互联网平台创建名单 
Tab. 1  List of provincial industrial internet platform in 
Zhejiang province in 2018—2020 

平台类别 企业名称 平台名称 

企业 浙江隆泰医疗科技股份有限公司 隆泰医疗器械制造工业互

联网平台 
浙江迦南科技股份有限公司 迦南科技制药机械装备工

业互联网平台 
建德市朝美日化有限公司 朝美日化呼吸防护用品工

业互联网平台 
浙江佐力百草中药饮片有限公司 佐力百草大健康智慧煎药

生产线及服务平台 

浙江安诺芳胺化学品有限公司 中间体生产运营云平台 

欧诗漫生物股份有限公司 珍珠生物制品质量控制工

业互联网平台 
行业 浙江明度智控科技有限公司 明度智慧生物医药行业工

业互联网平台 
金华康恩贝生物制药有限公司 网环医药 cGMP/QMES 全

流程过程信息自动化控

制平台 
产业链 浙江华海药业股份有限公司 华海生物医药产业链工业

互联网平台 

表 2  2019—2020 年浙江省医药领域数字化车间/智能工

厂名单 
Tab. 2  List of pharmaceutical field digital workshop/intelligent 
factory in Zhejiang province in 2019—2020 

类型 企业名称 名称 
数字化 

车间 
海正生物制药有限公司 生物单抗类药物原液和制剂

数字化车间 
杭州中美华东制药有限公司 软胶囊及片剂数字化车间 
杭州福斯特药业有限公司 天然药物医药原料药及其中

间体数字化车间 
浙江诚意药业股份有限公司 小容量注射剂数字化车间 
浙江佐力药业股份有限公司 中药配方颗粒(提取)数字化

车间 
浙江华康药业股份有限公司 精制木糖数字化车间 
浙江磐康药业有限公司 产地药材及中药饮片一体化

加工数字化车间 
绍兴东湖高科股份有限公司 乙烯利原药数字化车间 
新昌新和成维生素有限公司 维 生 素 制 剂 品 质 提 升 建 设

项目  
振德医疗用品股份有限公司 功能性敷料数字化车间 

智能工厂 浙江医药股份有限公司 年产 32 180 吨维生素制品智

能工厂建设项目 
杭州中美华东制药江东有限

公司 
原料药、多肽类糖尿病药物

和制剂智能工厂 
浙江惠迪森药业有限公司 智能化制药(抗菌药物制剂)

智能工厂 
浙江迦南科技股份有限公司 迦南先进制药装备智能工厂

 浙江仙居君业药业有限公司 甾体药物智能工厂 
浙江华海药业股份有限公司 医药智能工厂建设项目 
欧诗漫生物股份有限公司 基于大规模个性化定制珍珠

日化产品智能工厂 
 

表 3  浙江省医药智慧监管与智联共治平台清单 
Tab. 3  List of intelligent medical supervision and governance 
platforms in Zhejiang Province 
平台

类型
平台名称 核心功能 

智慧

监管

浙江省药品生产智慧监管

“黑匣子”工程 
关键数据自动收集、数据内容智能校

验、风险信号及时预警，逐步实现

药品生产非现场智能化监管 
浙江省疫苗全链条追溯监

管系统(“浙苗链”) 
通过疫苗一体化闭环管理的“2345”

溯源体系，实现省域疫苗全链条数

据归集，落实全网协同监管 
金华市药品智慧检查系统

(“智药查”) 
实现检查员科学管理、检查结果开发

运用、企业风险预警三大功能 
台州网销化妆品“数字辨

妆”监管系统 
分布式技术采集、官方数据精准比

对、电子证据同步保全、云端线索

分发流转、涉嫌信息法证抽检、监

管数据可视分析等技术模块实现

全流程数字化闭环监管 
智联

共治

药品追溯码供应链智能应

用平台 
建立追溯码平台，来源可查、去向可

追，追溯码物流作业智能应用 
药 品 检 测 全 程 追 溯 管 理

系统 
基于 GMP 规范的药品生产企业实验

室信息管理系统，实现数据信息高

度共享 
三溪堂互联网+中药代煎

服务平台 
以电子信息化为手段建立的区域性

服务平台，实现全程在线监管 
启 明 医 疗 心 脏 瓣 膜 追 溯

管理系统 (“心脏瓣膜

在线”) 

全程记录与 100%实时监测，智能化

数据分析，高效风险管理 
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2.1  大数据战略下医药产业数字化转型痛点问题 
中国医药健康信息化联盟在《2021 中国医

药健康行业数字化调研报告》中指出，当前医药

产业数字化转型面临 4 个核心问题，其中内部原

因包括高层领导/管理层对数字化的认知不够，

进而无法投入匹配资源；企业内运营管理现状与

数字化期望差距较大，导致价值链不明确，全员

对于数字化认识不够；数字化基础薄弱或者积重

难返；而外部原因主要是行业环境快速变化，缺

乏与业务变化匹配的、合规的、强健的信息系统

供应商[1]。笔者调研发现企业数字化转型卡脖子

问题还包括在当前技术融合初期阶段，数据收

集、清洗与深度处理存在漏洞与缺陷，导致高质

量海量数据不足，技术基础建设与应用能力有待

加强。 
2.2  大数据战略下医药产业数字化监管痛点问题 

医药产业监管平台的数字化产出效应有限，

监管范围不够广泛，加之当前企业技术风险有所

升级，更为隐蔽，预警功能稍显滞后，智能化程

度不够，仍需要人工主动监测；各个监管部门数

据共享共治程度尚未达到完美，鉴于各个部门权 

责清单不尽相同，导致出现部门间缺乏合作经验、

合作不够深入，多方信息同步不及时等问题，影

响总体决策与主动干预。《浙江省医药产业发展

“十四五”规划》中指出要实现生物医药产业链、

创新服务链、供应链“三链协同”，加快高能级产

业创新平台建设，仍需要加快医药产业全要素、

各环节、全链条数字化转型，延展企业实力，发

挥引擎作用，推动数字技术赋能医药产业高质量

可持续发展[2]。 
3  发达国家医药产业数字化转型与数字监管经验 

笔者以美国、欧盟、日本等典型发达国家/地
区为研究对象，充分探究其医药产业数字化转型

与数字监管经验，在政策法规体系建设经验的共

同指导下，以期启发浙江省政策法规体系的完善

与创新，发达国家医药产业数字化转型情况见表

4[3-5]。以美国为例，在数字化监管方面，FDA 采

用大数据共享策略——openFDA 项目，通过企业、

FDA、患者、医院多方数据共享与数据挖掘，实

现合理用药、短缺药品信息追踪(手机软件 FDA 药

品短缺“FDA Drug Shortages”)、不良反应信号挖

掘、新药临床受试者遴选与招募等工作，同时企 
 
表 4  发达国家医药产业数字化转型概览 
Tab. 4  Overview of digital transformation of pharmaceutical industry in developed countries 

区域 数字化政策 数字化政策在医药领域的成效 典型案例 

美国 《浮现中的数字经济》《先进制造伙伴计划》

《大数据研究与发展计划》《先进制造业

美国领导力战略》《2021 美国创新与竞争

法案》 

组建国家生物制药制造创新研究中心，制药

企业在数字化营销投入>50%的占比为 25%
GE 通过 GE Proficy 软件整合工厂设备数据与

业务数据，进行数据挖掘、采集、分析、

展示和优化。PTC 面向平台需求端，将

ThingWorx 工业物联网与 Vuforia 增强现实

平台整合到智能工厂架构 

欧盟 《数字单一市场战略》《网络与信息系统安全

指令》《数字市场法案》《数字服务法案》《网

络安全战略》《欧盟 2030 工业展望报告》《欧

洲新工业战略》《工业 5.0 战略》 

数字单一市场建设每年为欧盟带来约 1 770
亿欧元的经济贡献。建设>250 个数字创新

中心；通过数字政府、eIDAS 个人数据和

网络安全保护等服务企业和公民，在线行

政审批平均占比为 67% 

Benevolent.AI 与礼来、强生、阿斯利康等药

企合作，利用人工智能开发帕金森病与阿

尔茨海默病治疗药物 

德国 《高科技战略计划》、“平台工业 4.0”要求、

《2025 年数 字战略》《德国高科技 战略 
2025》 

中小企业在数字经济尖端技术领域的研发成

果显著，医药和信息通信技术领域研发参

与度为 59%，测量及自动控制技术研发占

比 79% 

西门子工厂端到端数字化系统实现从订单、

设计、生产到物流的高度自动化、高速化、

高效化和高精度化，产能提高 8 倍，合格

率提高到 99.998 8% 

英国 《数字英国》《英国数字战略》《数字经济法

案》《数字经济战略(2015—2018)》《国家数

据战略(2020)》《政府数字战略》《政府数字

包容战略》、“数字政府即平台”、《政府转型

战略(2017—2020)》《数字服务标准》 

制造业数字技术采用率不断增加，增材制造

采用率约 28%，机器人采用率约 22%，工

业物联网采用率约 12%，增强现实和虚拟

现实采用率约 7%，人工智能和机器学习采

用率约 5% 

葛兰素史克应用 4IR 技术，使用高级分析、

图像识别和自动化实现 2 位数能力增长 

日本 《政府数字战略》《政府数字包容战略》《政

府转型战略(2017—2020)》《数字服务标准》

《经济增长战略行动计划》《制造业白皮书

2021》 

利用“互联工业”将工程链和供应链无缝连

接，成立“柔性工厂合作伙伴联盟”加快

制造业数字化标准制定 

武田制药针对克罗恩病推出患者一体化解决

方案，通过数字化工具，为患者提供诊疗

辅导、康复建议；应用数字生物标记物分

层心理健康状况和预测缓解与新的治疗干

预；利用 AI 探索新药化合物 
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业与研究机构利用 FDA 开放数据，进一步实现商

业价值和研究价值[6]。 
4  大数据战略下浙江省医药产业高质量发展协

同共治路径顶层设计 
有学者指出跨部门协同治理会因为对相关部

门利益的不合理安排而走向失败 [7]，Ansell 和

Gash 等学者在新公共管理理论基础上提出了“协

同治理理论”，其核心思想是强调多元主体参与，

正视各个主体的利益诉求，实现主体之间利益协

调和合作共治[8]。当前是医药产业步入高质量发

展的重要阶段，联合行业治理的所有部门，实现

统一调度、数据共享、合作共赢是必经之路。笔

者建议引入管理学中的 RACI 模型，实现医药领

域共治的顶层设计。 
4.1  RACI 模型理论基础 

RACI 是一种较为成熟的授权矩阵模型，首先

针对所有管理者角色进行精准定位，主要包括负

责 R(responsible) 、 批 准 A(accountable) 、 咨 询

C(consulted)和通知 I(informed) 4 种角色，根据具

体管理目标与管理内容，该模型还可以增加支持

角色 S(supportive)，扩展为 RASCI 模型；其次是

将治理全过程划分为不同的流程或者工作环节，

保证全程闭环管理； 后将角色对应的工作内容

进行梳理，明确每个流程/环节对应的负责角色，

尽可能避免出现监管真空的现象[9-11]。由于该模型

能够帮助管理者清晰地描绘出管理需求与目标，

现已得到广泛应用。 
4.2  基于 RACI 模型的医药产业高质量发展协同

共治方案 
鉴于我国医药产业发展与监管涉及国务院、

国家发展和改革委员会、国家工业和信息化部、

国家市场监管总局、国家药品监督管理局、国家

药品监督管理局药品审评中心、国家食品药品审

核查验中心等多个监管部门，以及医药企业/上市

许可持有人、医疗机构、第三方机构、行业专家、

公众等多方主体，监管实践中存在多重角色合一

的情况，任何环节都有可能存在主观或客观纰漏，

存在混合责任，责任边界模糊的情况，容易陷入

责任归属不明，难以高效协同共治、精准治理的

窘境。当前亟须帮助行业将利益相关者进行任务

分工，在多元主体协同配合下，深层次促进医药

产业的高质量发展。 

利用 RACI 模型可以从宏观体系上厘清大数

据战略下医药产品全生命周期的“治理责任田”，

形成科学、严谨、有效的协同共治范式。笔者依

据当前医药行业的法律规范、监管政策及行业发

展需求，绘制出医药产业高质量发展协同共治方

案实施方案(表 5)：国务院、国家发展和改革委员

会、国家工业和信息化部、国家科学技术部、国

家市场监管总局、国家公安部、国家司法机关在

医药行业中起到宏观引导、监督支持作用，故为

角色 S。其中国家市场监管总局负责市场主体登记

注册，故应是角色 S(A)。国家药品监督管理局在

研发、注册、生产、经营与使用同时承担 R 与 A
角色。国家知识产权局承担专利、商标的审批角色

A。第三方机构(CRO、CMO、CSO、CDMO 等)可
以为上市许可持有人/注册人、备案人提供支持，实

现支持者 S 的作用，行业专家起到咨询角色 C 的作

用。上市许可持有人/注册人、备案人承担产品全生

命周期的法律责任，所有环节涉及方会将相关动态

信息及时告知其，故上市许可持有人/注册人、备案

人承担责任者 R 与被告知者 I 的双重角色。 
①在研发环节，国家药品监督管理局、国家

药品监督管理局药品审评中心、国家食品药品审

核查验中心、国家卫生健康委员会承担药物临床

试验、非临床研究机构资格认定(认证)、研制现场

检查、临床试验审评审批等工作，故为角色 A；

国务院、国家发展和改革委员会、国家科学技术

部、中国食品药品检定研究院主导宏观监管与指

导、技术支持工作，医疗机构实施临床试验，部

分公众作为受试者参与临床试验，以上主体能够

支持与助推研发工作的实现，故均为支持者 S 的

角色。②在注册环节，国家药品监督管理局药品

审评中心与国家食品药品审核查验中心联合实施

药品注册核查工作，中国食品药品检定研究院实

施药品注册检验工作，均属于审批角色 A。③在

生产环节，药品生产企业是责任者 R 与被告知者 I，
国家药监局、药品审核查验中心承担审批角色 A，

中国食品药品检定研究院承担药品生产质量管理

体系认证、药品质量检验等工作，故为审批者 A
与技术支持者 S。④在经营环节，医药经营企业是

角色 RI，药品审核查验中心承担现场检查工作，

含有批准者 A 的活动。⑤在使用环节，医疗机构

是角色 RI，国家卫生健康委员会负责基本药物目 



 

·2736·      Chin J Mod Appl Pharm, 2022 November, Vol.39 No.21                    中国现代应用药学 2022 年 11 月第 39 卷第 21 期 

表 5  基于 RACI 模型的医药产业高质量发展协同共治方案 
Tab. 5  RACI model-based collaborative governance scheme for high-quality development of pharmaceutical industry 

环节 
国务

院 

国家

发展

和改

革委

员会 

国家

工业

和信

息化

部 

国家

科学

技术

部 

国家

市场

监管

总局

国家

药品

监督

管理

局 

国家

药品

监督

管理

局药

品审

评中

心 

国家

食品

药品

审核

查验

中心 

中国

食品

药品

检定

研究

院

国家

药品

监督

管理

局药

品评

价中

心

国家

卫生

健康

委员

会

国家

医疗

保障

局

国家

公安

部

国家

司法

机关

国家

知识

产权

局 

上市

许可

持有

人/注
册人、

备案

人

医药

生产

企业 

医药

经营

企业 

医疗

机构 

第三

方机

构 

行业

专家
公众

研发 S S S S S(A) RA A A S  A  S S A RI   S S C S 

注册 S S S S S(A) RA A A A    S S A RI    S C  

生产 S S S S S(A) RA  A AS    S S A RI RI   S C  

经营 S S S S S(A) RA  A     S S A RI  RI  S C  

使用 S S S S S(A) RA  A   RA RA S S A RI   RI S C S 

上市后

管理 
S S S S S(A) R   S R S  S S  RI RI RI RI S C S 

数字化

转型 
S S RA S  S       S S  R R R R S C  

数字化

监管 
S S R S R R       S S       C S 

注：本表所列机构是在某环节承担相应职责的国家级机构，部分实际工作可能由其地方机构承担。R−负责；A−批准；C−咨询；I−通知；S−支持。 
Note: Institutions listed in this table were the national institutions that assume the corresponding responsibilities in a certain link, and some of the actual 
work may be undertaken by their local institutions. R−responsible; A−accountable; C−consulted; I−informed; S−supportive. 
 
录制定、临床试验管理与使用监测责任，医保局

负责带量采购工作，两者是角色 RA，公众代表角

色 S。⑥在上市后监管环节，国家药品监督管理局、

国家药品监督管理局药品评价中心、国家卫生健

康委员会承担角色 R 的工作，中国食品药品检定

研究院承担严重不良反应、严重不良事件原因的

实验研究工作，为角色 S。生产、经营、使用单位

均是监测主体 R，亦或是被告知者 I。公众可提供

支持者 S 的活动。⑦在数字化转型环节，国家工

业和信息化部负责产业规划，着力促进行业数字

化转型，评审典型平台与智能制造企业，承担 RA
角色。持有人、注册人、备案人及企业、医院是

负责建设的主体 R。⑧在数字化监管环节，R 的

角色包括国家工业和信息化部、国家市场监管总

局、国家药品监督管理局。 
4.3  基于 RACI 模型的医药产业高质量发展协同

共治方案运行机制 
以大数据战略为背景，以高质量发展为导向，

利用大数据促进数据互联、信息共享、知识关联

和智慧应用[12]，有针对性地构建多主体协同共治

路径，实现企业、政府、监管部门、技术支撑部

门、公众多主体共同参与的社会共治格局。笔者

建议签订协同共治协议，明确多元主体一体化，

梳理各自责任清单，设立联合预算，事后开展评

估与管理。通过“可视数据分析、智能图像/视频

分析、时空轨迹分析、深度学习、舆情综合分析”

等技术，设立监测预警、协同处置、辅助决策、

指挥调度四大中心，跨部门、跨地区联动与协作。

加强预警体系建设，预防为主，治理为辅。利用

监管云平台开展“严管+巧管”，逐步实现实时全

网全程管控，促进多元协同治理。 
5  结语 

在医药工业 4.0 的时代，数字技术革命发展得

如火如荼，启用协同共治路径推进医药产业高质

量发展势在必行，它能解决实践中无法逾越的鸿

沟。在协同共治路径下，实现互联互通，形成监

管部门间应用协同；药品上市许可持有人、生产

企业、经营企业、医疗机构形成业务协同后，在

与社会公众形成惠民协同后，在自建应用系统形成

业务数据共享的基础上，追求“善治”与“善智”。

总之，医药产业的数字化转型开启了行业高效智能

时代，数字化监管为行业合规发展保驾护航，两者

有机交融，满足人民群众对高质量健康产品与服务

的迫切需求。 
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