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药产品出口企业与政府监管部门的演化博弈模型，并利用 MATLAB 仿真，分析了进口国规制程度、

惩罚机制等因素对医药产品出口安全监管过程的影响。研究表明，当进口国规制程度高于某一阈值
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引言 

截至 2020 年 6 月 28 日，全球累计报告确诊病

例超 1000 万例，死亡逾 50 万例[1]。疫情的迅速扩

散严重危害了全球公众的生命安全及经济发展。疫

情的有效防控离不开医药产品的合理配置与供给，

我国作为医药产品的出口大国，保障了医药产品的

持续供应，为全球疫情的防控做出了积极贡献[2]。

然而，仍有一些医药产品出口企业(后文统一简称

为企业)为利益所趋，忽视社会责任，夹藏或违规

出口伪劣产品，给全球疫情防控带来不利影响，也

严重损害了国家荣誉[3]。因此，各国陆续出台各类

法律法规，提高进口标准，加强对医药产品进口管

理的规制程度[4]。随后，2020 年 3 月 31 日，商务

部等相关部门发布了《关于有序开展医疗物资出口

的公告》，规定医用口罩等 5 类医药产品的出口不

仅须取得国家药品监管部门的相关资质，还应达到

进口国(地区)的质量标准。2020 年 4 月 10 日，海

关总署发布对医用口罩等 11 类医疗物资实施出口

商品检验[5]。在此情形下，在考虑进口国规制的基

础上，如何设计有效遏制企业违规出口医药产品的

策略是亟待解决的重要问题。 

医药产品的质量安全，一直是国内外学者的重

点研究问题。在药品上市前，Abbott 提出通过大

数据技术搜集患者信息，用于药品上市前的安全

监管[6]；Rawson 则表示应加强药品上市前的监管

力度，以确保用药安全[7]；在药品上市后，可以通

过增加药品行业的竞争、加强质量监管以及完善

药品监管体系等方式来提高药品的安全性[8-10]；方

俊[11]在深入剖析了我国十大典型药害事件的治理

责任情况的基础上，提出一种社会、企业与政府联

动监管的协同治理机制；郑小平等[12]运用非结构模

糊决策法，构建了中国药品安全管理体系。以上研

究主要通过实证、案例分析或对比本国与英美等发

达国家的药品监管体系等方式，提出相应的监管策

略。另一方面，一些学者则利用博弈论对医药产品

监管过程中决策主体的行为进行分析，并提出监管

对策。如张雪等[13]通过构建上级政府与地方政府、

药企与政府两层级博弈模型，为我国中药饮片监管

体制的改革提出建议；荣俊美和朱立龙[14-15]利用博

弈论分析了医药企业产品质量的影响因素；宋燕 

等[16]分析了政府监管部门与企业的行为演化规律，

提出通过提高监管技术、加大惩处力度等方式加强

药品安全监管。 

通过梳理上述文献发现：①目前的研究主要是

关于药品上市前以及流通过程中质量安全监管，对

于药品出口安全监管方面的研究较少，且未考虑进

口国规制对药品监管参与主体行为的影响；②研究

方法上以实证、案例及静态博弈方法为主，较少关

注药品监管参与主体间动态演化行为的研究。因

此，本文在以往研究的基础上，基于演化博弈理论，

在考虑进口国规制的情形下，建立企业与政府监管

部门的演化博弈模型，分析影响双方行为演化的关

键因素，为解决医药产品出口安全问题提供应对策

略与政策建议。 

1  模型假设及符号说明 

疫情期间，在医药产品出口监管过程中，尽管

政府监管部门(如海关、市场监管部门等)会通过检

验检疫及各种规章制度约束企业的行为，但由于信

息的不对称，政府监管部门并不能总是发现企业的

违规出口行为，如出口三无口罩、出口掺杂掺假、

以假充真、以次充好或者以不合格医疗物资冒充合

格的违法行为[3]。政府监管部门也可能由于监管成

本过高而选择消极应对[17]。因此，可做出如下假设： 

(1) 博弈主体：政府监管部门和企业，由于信

息不对称，他们都是有限理性的个体。 

(2) 企业的博弈策略：①根据国家相关质量标

准，生产合格医药产品，合规出口；②忽视质量要

求，生产劣质医药产品，违规出口。 

(3) 政府监管部门的博弈策略：①积极履行部

门职责，根据国家相关规定，对企业的医药产品出

口行为，积极监管；②不重视相关责任，消极监管。 

(4) 相关参数假设：企业合规出口的概率为 x，

违规出口的概率为1 x ；其中，合规出口的成本

2
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为 C0，违规出口的成本为 C1( 1 0C C )，可实现的

收益为 R0；政府监管部门选择对企业进行积极监

管的概率为 y，选择消极监管的概率为1 y 。其中，

选择积极监管策略时可获得的收益为Rg (包括如公

众对监管部门的认可，上级对下级的激励补贴

等)[18]
，需付出的成本为 Cg；当企业违规出口并被

政府监管部门发现时，遭受的惩罚为 M0 (如近期出

台的相关政策，对违规出口防疫物资等医药产品的

企业进行经济惩罚或被列入黑名单
[3])；并且，随着

疫情的日益严重，医药产品的进口国也会通过各类

法律法规及相应的检查措施对企业的行为进行规

制，假设进口国的规制程度以 α表示( 0 1≤ ≤ ，

规制程度 α 越大，越能发现企业的违规行为)；当

企业违规出口、政府监管部门选择消极监管，而被

进口国发现时，政府监管部门由于失职行为受到上

级部门的惩罚为 Mg。其次，当企业的违规出口行

为不被发现时，伪劣医药产品流入国外市场，影响

国外疫情的防控，又会给我国带来社会福利损失

W，如境外输入病例带来的影响及防控成本的增加

等
[19]

。具体的符号说明见表 1。 

表 1  符号说明 
Tab. 1  Description of symbols 

企业 

符号 意义 

x 合规出口的概率 

1x 违规出口的概率 

R0 医药产品出口的收益，R0>0 

C0 合规出口的成本，C0>0 

C1 违规出口的成本，0<C1<C0 

M0 遭受的惩罚，M0>0 

政府

监管

部门 

y 选择积极监管的概率 

1y 选择消极监管的概率 

Rg 选择积极监管策略时可获得的收益，Rg>0

Cg 选择积极监管策略时需付出的成本，Cg>0

Mg 

当企业违规出口、政府监管部门选择消极监

管，而被进口国发现时，政府监管部门由于

失职行为受到上级部门的惩罚，Mg>0 

其他 

α 
进口国的规制程度，0≤α≤1，规制程度 α

越大，越能发现企业的违规行为 

W 

当企业的违规出口行为不被发现时，伪劣医

药产品流入国外市场，影响国外疫情的防

控，给我国带来社会福利损失，W>0 

2  演化博弈模型构建及稳定性分析 

2.1 演化博弈模型构建 

根据上述假设，当企业合规出口、政府监管部

门选择积极监管策略时，企业的收益为 0 0R C ，

政府监管部门的收益为 Rg – Cg；当企业合规出口、

政府监管部门选择消极监管策略时，企业的收益为

0 0R C ，政府监管部门的收益为 Rg；当企业违规

出口、政府监管部门选择积极监管策略时，企业不

仅要被没收全部资产，还需承担经济惩罚或被列入

黑名单等，此时的收益为 1 0C M  ，政府监管部门

的收益为 Rg – Cg；当企业违规出口、政府监管部门

选择消极监管策略时，企业的违规行为会以 α的概

率 被 进 口 国 发 现 ， 此 时 企 业 的 收 益 为

0 1 0(1 )R C M    ，政府监管部门的收益为

g g(1 )( )R W M    。由此可得企业与政府监管

部门的博弈支付矩阵如表 2 所示。 

表 2  企业与政府监管部门的博弈支付矩阵 
Tab. 2  Game payment matrix between enterprise and 

government regulatory 

企业 
政府监管部门 

积极监管(y) 消极监管(1y) 

合规出口(x) R0C0, RgCg R0C0, Rg 

违规出口

(1x) 

C1M0, 

RgCg 

0 1 0(1 )R C M    , 

g g(1 )( )R W M   

 

根据以上博弈矩阵可得，企业选择合规出口的

期望收益为 

0 0 0 0( ) (1 )( )xE y R C y R C      (1) 

选择违规出口的期望收益为 

1 1 0

0 1 0

( ) (1 )

[(1 ) ]
xE y C M y

R C M 
      

      (2)
 

则企业的平均期望收益为 

1(1 )x xE xE x E     (3) 

由此可得，企业的复制者动态方程为 

 0 0 1 0 0 0

d
(1 )

d
[(1 )( )]

x
x x

t
R C C M y R M  

  

        (4)
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同理可得，政府监管部门的复制者动态方程为 

g g g

g g

d
(1 ){ (1 )

d
[ ( ) (1 ) ]}

y
y y R C M W

t
x R M W

  

 

      

    (5)
 

因此，企业与政府监管部门的策略演化可由式

(4)~(5)组成的微分方程系统来描述。对系统的稳定

点进行分析，得到 5 个平衡点 1(0,0)F ， 2 (0,1)F ，

3(1,0)F ， 4 (1,1)F ， * *( , )K x y 。其中， 

g g g

g g

[ (1 ) ] /

( ) (1 )

x R C M W

R M W

  

 

     

  
  

0 0 1 0 0 0[ ] / [(1 )( )]y C R C M R M           

根据文献[20]，由式(4)~(5)组成的微分方程系

统的雅可比矩阵为 

11 12

21 22

a a

a a

 
  
 

J   

其中， 11 0 0

1 0 0 0

(1 2 ){

[(1 )( )]}

a x R C

C M y R M


 

   

   
  

  12 0 0= (1 )(1 )( )a x x R M     

  21 g g= (1 )[ ( ) (1 ) ]a y y R M W        

  
22 g g g

g g

=(1 2 ){ (1 )

[ ( ) (1 ) ]}

a y R C M

W x R M W

  

 

    

   
  

该雅可比矩阵的行列式 

11 22 12 21det a a a a J  (6) 

该雅可比矩阵的迹 

11 22tr a a J  (7) 

2.2 演化策略稳定性分析 

情 形 1 当 0 1 0 00 ( ) ( )C C R M    ， 且

g g g( ) (1 )C M R W     时，有 0 0 (1 )R C     

0 1 0R C M  ， g g g g(1 )( )R C R W M      。

系统的稳定性分析如表 3 所示。 

表 3  情形 1 的局部稳定性分析 
Tab. 3  Local stability analysis of case 1 

平衡点 trJ detJ 局部稳定性 

F1(0,0)  + ESS 

F2(0,1) + + 不稳定点 

F3(1,0) ±  鞍点 

F4(1,1) ±  鞍点 

K(x*, y*) 0 ± 鞍点 

系统存在唯一的稳定点 F1(0, 0)。此时，由于

进口国的规制力度较小，较难发现企业的违规出口

行为，而违规出口给企业带来的收益大于合规出口

的收益，进而会选择违规出口策略。同时，政府监

管部门又通常面临较高的监管成本，往往倾向于消

极监管。因此，系统最终趋向于 )0,0(1F 点。 

情 形 2 当 0 1 0 0( ) ( ) 1C C R M     ， 且

g g g(M R ) (1 )C W     时，有 0 0 (1 )R C     

0 1 0R C M  ， g g g g(1 )( )R C R W M      。 

系统的稳定性分析如表 4 所示。 

表 4  情形 2 的局部稳定性分析 
Tab. 4  Local stability analysis of case 2 

平衡点 trJ detJ 局部稳定性 

F1(0,0) ±  鞍点 

F2(0,1) + + 不稳定点 

F3(1,0)  + ESS 

F4(1,1) ±  鞍点 

K(x*, y*) 0 ± 鞍点 
 

系统只有一个稳定点 F3(1, 0)。此时，由于进

口国的规制力度较大，企业违规出口的行为被发

现的可能性较大，使得企业违规出口的收益小于

合规出口的收益，进而选择合规出口策略，而政

府监管部门由于面临较高的监管成本，仍然选择

消极监管策略。 

情形 3  当 0 1 0 0( ) ( ) 1C C R M     ，且

g g g( ) (1 )C M R W     时，有 0 0 (1 )R C     

0 1 0R C M  ， g g g g(1 )( )R C R W M      。 

系统的稳定性分析如表 5 所示。 

表 5  情形 3 的局部稳定性分析 
Tab. 5  Local stability analysis of case 3 

平衡点 trJ detJ 局部稳定性 

F1(0,0) + + 不稳定点 

F2(0,1) ±  鞍点 

F3(1,0)  + ESS 

F4(1,1) ±  鞍点 

K(x*, y*) 0 ± 鞍点 

系统只有一个稳定点 F3(1, 0)。此时进口国的

规制力度已经足够大，较容易发现企业的违规出口

行为，企业违规出口的收益小于合规出口的收益，

4
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使得企业坚持合规出口。同时，进口国的规制力度

已经能够给政府监管部门足够的重视，而选择积极

监管。但由于进口国的规制力度已经足够约束企业

的违规出口行为，在一定程度上替代了政府监管部

门的监管行为，进而会促使政府监管部门选择消极

监管策略。 

情形 4  当 0 1 0 00 ( ) ( )C C R M    ，且

g g g( ) (1 )C M R W     时，有 0 0 (1 )R C     

0 1 0R C M  ， g g g g(1 )( )R C R W M      ，

系统的稳定性分析如表 6 所示。 

表 6  情形 4 的局部稳定性分析 
Tab. 6  Local stability analysis of case 4 

平衡点 trJ detJ 局部稳定性 

F1(0,0) ±  鞍点 

F2(0,1) ±  鞍点 

F3(1,0) ±  鞍点 

F4(1,1) ±  鞍点 

K(x*, y*) 0 ± 鞍点 
 

系统没有稳定点。此时，虽然进口国的规制力

度较小，较难发现企业的违规出口行为，企业违规

出口的收益大于合规出口的收益，企业会偏好违规

出口。然而，若企业违规出口给社会带来的福利损

失较大，政府监管部门也将面临上级部门较大的惩

罚时，会促使政府部门选择积极监管策略。而政府

监管部门的积极监管，又会促使企业合规出口。同

时，企业选择合规出口，又会降低政府监管部门的

监管积极性，如此往复，双方的策略随着时间的推

移而改变，没有唯一的稳定策略。 

3  算例仿真分析 

关于进口国规制对企业与政府监管部门策略

选择的理论推导，以及惩罚机制对双方博弈行为的

影响，本节将基于新冠肺炎疫情的现实背景，并以

欧盟与我国的口罩进出口合作为例，结合

MATLAB 数值仿真对模型结论进行验证与展示。 

随着新冠肺炎疫情肆意全球，医用口罩、检测

试剂盒等医疗物资在世界上许多国家都面临严重

短缺的情况。我国政府与企业为许多国家提供医疗

物资援助的举动，获得各国的高度评价。同时，医

药产品的质量安全关乎人的生命健康，在疫情形势

日益严峻的背景下，各国纷纷提高防疫物资的进口

标准，加强防疫物资的规制力度。如欧盟于 2019

年起，强制执行新法规 PPE Regulation(EU) 2016/ 

425，所有口罩出口至欧盟都必须按照新法规的要

求，获得 CE 认证。因此，我国一些企业的防疫物

资出口由于不符合该项标准而被取消订单或退货，

部分企业甚至由于违规违法而被海关处罚[4,21]。基

于此，以口罩出口为例，目前市场的出口均价约为

2 元/只[22]，成本约为 1 元/只[23]。若生产劣质口罩

违规出口，成本约为 0.1 元/只。假设某企业出口一

批口罩 10 万只，按照市场价可获得的正常收益(单

位：元)为 0 2 10 =20R   0 000 0 000，合规出口成本

为 0 1 10 =10C   0 000 0 000，生产劣质口罩违规出

口的成本为 1 0.1 10 =10C   0 000 000。由于其他数

据较难获得，根据上一章模型条件进行合理假设。 

3.1 进口国规制对企业与政府监管部门策略

选择的影响 

(1) 主要考虑进口国规制程度 α对政府监管部

门与企业策略选择的影响，则其他参数设置为

M0=5，Rg=3，Cg=8，Mg=10，W=5。当 α的取值逐

步情形 1 变为情形 2 和情形 3 时，仿真结果见图 1。 

 
图 1  进口国规制程度 α对企业与政府监管部门行为演化

的影响 
Fig. 1  Influence of degree of regulation α in importing 

country on evolution behavior of enterprise and government 
regulator 

5
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从图 1 可以看出，随着 α的不断提升，当突破

临界点( 0 1 0 0( ) ( )= (10 1) (20+5)=0.36C C R M   )

时，系统的稳定点逐步由 1(0, 0)F 演化为 3 (1, 0)F 。

因此，随着进口国的规制力度不断增大，企业的

违规出口行为较容易被发现，此时企业选择违规

出口的收益小于合规出口的收益，会促使企业坚

持合规出口。同时，进口国的规制力度已经能够

给政府监管部门足够的重视，而选择积极监管。

但进口国的规制力度若能较好地约束企业的违规

出口行为，在一定程度上替代了政府监管部门的

监管行为，又会促使政府监管部门最终趋向于选

择消极监管策略。 

在实践中，以往海关一般不会要求企业提供医

疗器械的资质证明，口罩等常规防疫物资出口无需

提供出口许可证[4]。但 2020 年 3 月 31 日，商务部

等相关部门发布了《关于有序开展医疗物资出口的

公告》，规定医用口罩等 5 类医药产品的出口不仅

须取得国家药品监管部门的相关资质，还应达到进

口国(地区)的质量标准，医用口罩出口至欧盟国家

须取得 CE 认证。2020 年 4 月 10 日，海关总署发

布对医用口罩等11类医疗物资实施出口商品检验[5]。

这表明国家对欧盟等国提高口罩等防疫物资的进

口标准、加强规制力度的问题高度重视，为维护企

业利益与国家荣誉，通过相关法律法规，督促相关

政府监管部门加强防疫物资的监管力度，以减少政

府监管部门的消极应对行为。 

(2) 对于情形 4，仿真参数设置为： 0 20R  ，

0 10C  ， 0 5M  ， 1 1C  ， g 3R  ， g 8C  ， g 10M  ，

25W  。仿真结果如图 2 所示。 

由图 2 可知，系统没有趋向任一稳定点，双方

的策略选择不断变化。此时，进口国的规制程度较

小，较难发现出口企业的违规行为，而若企业的违

规出口行为给社会带来的福利损失增大，政府监管

部门就会提高监管积极性，短期内可以约束企业的

违规行为。但长期的演化过程中，双方的策略选择

会不断变化。 

 

图 2  情形 4 的系统仿真图 
Fig. 2  System simulation diagram of case 4 

3.2 惩罚机制对企业与政府监管部门策略选

择的影响 

其他参数不变，假设企业违规出口会给社会带

来较大福利损失，进而给政府带来较大监管压力，

且进口国的规制程度较小时，考虑惩罚机制对企业

与政府监管部门策略选择的影响。参数设置如下：

0 20R  ， 0 10C  ， 1 1C  ， g 3R  ， g 8C  ， 25W  。

仿真结果如图 3 所示。 

 

图 3  增加对企业惩罚力度 M0时系统的演化状态 
Fig. 3  Evolution state of system when increasing degree of 

punishment M0 to enterprise 

(1) 由图 3 可以看出，随着对企业的惩罚力度

M0 不断增加(M0=10, 30, 50, 70, 90)，系统逐渐从不

稳定状态演化为 F3(1, 0)点，即企业选择合规出口，

6
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而政府趋向消极监管策略。虽然，严厉的惩罚机制，

如出口企业黑名单制，会给当前疫情压力下，本来

就运作艰难的企业带来较大的损失，甚至威胁到企

业的生存，进而给许多企业带来较大的威慑作用，

短期内会促使其合规出口。然而，这一机制是建立

在政府监管部门可以在一定程度上发现企业违规

行为的基础上。但从演化结果可以发现，加大对企

业的惩罚会助长政府监管部门的消极监管。长远来

看，一旦政府监管部门的消极监管策略成为常态，

企业仍然存在违规出口的可能。 

(2) 在其他参数保持不变时， 0 20R  ，

0 10C  ， 0 5M  ， 1 1C  ， g 3R  ， g 8C  ， 25W  。

考虑提高对政府惩罚力度 Mg 时，双方行为演化状

态的变化。仿真结果如图 4 所示。 

 

图 4  提高对政府监管部门惩罚力度 Mg时系统的演化状态 

Fig. 4  Evolution state of system when increasing degree of 

punishment Mg to government regulator 

由图 4 可以看出，随着对政府监管部门的惩罚

力度 Mg 不断增加(Mg=10, 20, 30, 40, 50)，系统没有

稳定点，双方的策略选择会不断变化。因此，尽管

企业违规出口带来较大损失时，政府监管部门在面

临重大惩罚及压力的情况下，会选择积极监管策

略。但政府监管部门的策略会随着企业的行为而改

变，若企业违规出口，政府监管部门就会提高监管

力度，若企业选择合规出口，政府监管部门就会放

松监管。单纯依靠提高对政府监管部门的惩罚力

度，长远来看，很难发挥作用。 

4  结论 

(1) 基于演化博弈论，构建了医药产品出口企

业与政府监管部门的演化博弈模型，分析了进口国

规制、惩罚机制等因素对医药产品出口企业与政府

监管部门策略选择的影响及其演化路径。 

(2) 通过模型推理及仿真分析发现，随着进口

国的规制力度不断增大，企业的违规出口行为较

容易被发现时，会促使企业坚持合规出口。但进

口国的规制力度若能较好地约束企业的违规出口

行为，在一定程度上替代了政府监管部门的监管

行为，又会促使政府监管部门最终趋向于选择消

极监管策略。 

(3) 根据仿真分析结果，单纯增加对出口企业

的惩罚力度，如近期出台了黑白名单制后，已有数

家企业被列入黑名单，一定程度上有效遏制了企业

的违规行为，但这一举措也会增加政府监管部门的

监管惰性，长远来看，并不是最佳选择，需引起重

视。合理利用对出口企业的惩罚，应建立在政府监

管部门的有效监管的基础上，此时，可以加强与进

口国的交流与合作，提高监管能力，才能使得黑白

名单等惩罚机制发挥应有的作用。 

(4) 仿真结果表明，仅增加对政府监管部门的

惩罚力度，并不能有效促进政府监管部门始终坚持

积极监管策略。政府监管部门的策略会随着企业的

策略选择而发生变化，因此，对企业的管理与对政

府监管部门的约束，应齐头并进，不能偏废其一。 
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