
中国药房 2013年第24卷第32期 China Pharmacy 2013 Vol. 24 No. 32

近几年，不断有新闻媒体和文献报道部分疗效确切、价格

低廉的药品已经从医药市场上消失，导致临床正常的药品需

求受到影响，药品短缺成为“看病难、看病贵”的主要原因之

一。同时，部分临床抢救性用药经常发生短缺，给临床抢救带

来困难和不便，严重威胁民众的生命健康。我国目前通过《药

品生产质量管理规范》（GMP）认证的制药企业有 4 000余家，

药品批准文号 1.7万余个。据报道[1]，许多药品生产企业超过

一半以上的批文闲置，常年生产的品种占企业批准文号的比

例不到1/4。基本药物是指能够满足基本医疗卫生需求、剂型

适宜、保证供应、基层能够配备、国民能够公平获得的药品。

因此，研究我国短缺基本药物的生产情况，分析其未生产原因

并探讨解决方案具有重要意义。

1 资料与方法

1.1 数据来源和检索方法

1.1.1 文献调研 通过中国期刊全文数据库、百度搜索引擎，

以“短缺基本药物”“廉价基本药物”等为检索词，查阅近年有

关药品短缺的文献报道，统计近年出现短缺的基本药物；同

时，统计2011－2012年全国8个省、自治区（山东、安徽、江西、

湖北、湖南、四川、广东、广西）基本药物集中招标中未中标的

药物品种。将两个渠道得到的数据汇总，确定需要调查的短

缺基本药物品种。

1.1.2 调查对象及方法 在原国家食品药品监督管理局官方

网站（http：//app1.sfda.gov.cn/datasearch）数据查询窗口，根据需

要调查的短缺基本药物品种检索取得批准文号的药品生产企

业数据，按照区域确定需要调查的药品生产企业。通过电话

调查咨询药品生产具体情况，内容主要包括：药品是否生产、

药品未生产的原因等。

1.2 数据处理和统计学方法

按药品生产企业分布、药品是否生产、药品未生产原因等

项目，采用Excel软件对所录入的数据进行统计分析。
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2 结果
2.1 短缺基本药物汇总

共检索到人民网、新华网、《浙江日报》、《中国药物经济学

杂志》、《中国医院药学杂志》、《中国药房》杂志等30余种媒体，

自 2009年 1月－2012年 7月，共报道短缺基本药物品种累计

51种[2-9]（本文因篇幅所限只列出部分文献）。对2011年全国8

个省、自治区基本药物集中招标中标情况进行统计，发现有44

个《国家基本药物目录·基层医疗卫生机构配备使用部分》

（2009版）内品种没有企业中标。

合并文献调研及基本药物招标结果涉及的药物，筛选得

到35种短缺基本药物，共40个剂型，详见表1。

表1 短缺基本药物汇总

Tab 1 The list of essential medicines in short supply

药物分类
价格低廉药

临床抢救用药
中毒解救特效药

罕见病治疗药

其他

药物品种及剂型
毛果芸香碱注射剂、滴眼剂
乙酰唑胺口服常释剂型
红霉素注射剂
麦角胺咖啡因口服常释剂型
维A酸凝胶剂
硫酸钡干混悬剂
去乙酰毛花苷注射剂
乙酰胺注射剂＊

抗狂犬病血清注射剂
季德胜蛇药片
氯喹口服常释剂型、注射剂

吡喹酮口服常释剂型

右旋糖酐40注射剂
地高辛注射剂

甲硝唑阴道泡腾片、栓剂
阿托品滴眼剂＊

麦角新碱注射剂
氨苯蝶啶口服常释剂型
奋乃静注射剂

破伤风抗毒素注射剂
亚甲蓝注射剂

氨苯砜口服常释剂型

葡萄糖酸锑钠注射剂

右旋糖酐70注射剂
普鲁卡因胺注射剂

可的松滴眼剂、眼膏剂
颠茄酊剂
氨甲苯酸口服常释剂型
复方磺胺甲 唑注射剂
麻黄碱滴鼻剂

抗蛇毒血清注射剂＊

氯解磷定注射剂

伯氨喹口服常释剂型

青蒿素类药物口服常释
剂型、注射剂#

胺碘酮注射剂

注：“＊”指独家品种；“#”包括以青蒿素类药物为基础的复方制

剂、联合用药的药物和青蒿素类药物注射剂

note：“＊”means exclusive type：“#”means compound prepara-

tion，drugs for combined use and Artemisnin injection based on ar-

temisnin.

2.2 药品生产企业调查结果

按全国行政区域划分，每个区域选择一定数量的药品生

产企业，采用电话调查的方式咨询短缺基本药物的生产情

况。结果，电话调查药品生产企业396家，有效回复286家，有

效回复率为72.2％。受访药品生产企业分布如下：华东91个，

华北50个，东北49个，中南47个，西南31个，西北18个。

2.3 短缺基本药物生产情况

电话调查涉及药物 35种，40个剂型。部分企业有多个品

种在调查之列，共调查药品生产信息569条，有效回复429条，

有效回复率为75.4％。计算药品的未生产比例，受访的所有药

品生产企业都未生产记为 100％，全部生产记为 0。将药品未

生产比例排序，并将未生产比例分为 4个区间（0～24％、＞

24％～49％、＞49％～74％、＞74％～100％），各区间所包括

剂型数如下：0～24％内有 5个，＞24％～49％内有 4个，＞

49％～74％有9个，＞74％～100％有22个。

其中，22个剂型未生产比例高于 75％，且多个价格低廉

药、罕见病治疗药在此区间。未生产比例较高的药物品种及

剂型见表2。

表2 未生产比例较高的药物品种及剂型（个）

Tab 2 The proportion of discontinued drugs which occupy

a high proportion（number）

药物分类

价格低廉药

临床抢救用药
中毒解救特效药

罕见病治疗药

药物品种及剂型

阿托品滴眼剂
麦角新碱注射剂
复方磺胺甲 唑注射剂
奋乃静注射剂
氨苯蝶啶口服常释剂型
麦角胺咖啡因口服常释剂型
乙酰唑胺片剂
去乙酰毛花苷注射剂
氯解磷定注射剂
亚甲蓝注射剂
氨苯砜口服常释剂型
氯喹注射剂
氯喹口服常释剂型
伯氨喹口服常释剂型

有批准文号
企业数

1

9

27

6

22

5

12

6

10

4

5

3

26

6

受访
企业数

1

8

22

5

13

4

9

3

6

3

4

3

11

4

未生产药品
企业数

1

8

22

4

10

3

9

2

5

2

4

3

9

3

未生产
比例，％

100.0

100.0

100.0

80.0

76.9

75.0

100.0

66.7

83.3

66.7

100.0

100.0

81.8

75.0

2.4 药品未生产原因

在调查药品是否生产的同时，本研究对未生产原因也进

行了电话调查。汇总后发现，未生产原因共 8种，其中市场需

求量少及药品价格偏低这两种原因共占 78.5％。药品未生产

原因详见表3。

表3 药品未生产原因

Tab 3 The reasons that the production were turned down

编号
1

2

3

4

5

6

7

8

未生产原因
市场需求量少，生产不经济
药品价格偏低，生产不盈利
原材料供应不足，不能正常生产
药品生产要求高，生产条件未达要求
实施GMP改造或未通过认证
更换药品批准文号
产品为易制毒品种
环保节能制约

各原因所占比例，％
61.6

16.9

11.6

3.5

2.6

1.8

1.0

1.0

代表药物
乙酰胺、氯喹
红霉素、伯氨喹
乙酰唑胺、麦角胺咖啡因
右旋糖酐70、麦角新碱
硫酸钡、复方磺胺甲 唑
抗狂犬病血清、破伤风抗毒素
麻黄碱、麦角新碱
可的松

3 讨论
3.1 我国部分短缺基本药物生产情况分析

北京大学医药管理国际研究中心课题组采用文献调研、

问卷调研及实地考察，发现我国有284种药品存在短缺现象，3

家大型药品流通企业都未经营的药品品种数有40种[10]。工信

部组织开展了用量小、不常年生产的基本药物生产供应情况

专题调研，发现41种基本药物可能出现供应不及时或供应量不

足[11]。本文通过文献调查，并结合部分省份集中招标未中标情

况确定了 35种基本药物发生短缺。综合分析可知，发生短缺

的基本药物是治疗某种疾病具有相同或相近疗效的临床必需

药物中价格低廉或需求量少的药品，属于廉价药品范畴，密切

贴近大众的药品需求，这种短缺在部分地区会一定程度影响

临床用药。

由表3可知，罕见病治疗药及中毒解救特效药部分药品未

生产比例较高。由于罕见病和中毒事件发病的时间和人群不

确定，所以该类药物的使用时间和数量具有不确定性。随着
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国有医药企业改制和药品生产、流通的市场化，该类药物的生

产得不到保证，专门储备和统一配送的制度也“名存实亡”，再

加上用药单位不愿承担该类药物过期报废的风险，造成该类

药物的市场需求量少、生产企业生产积极性不高；而该类药物

的短缺会给临床抢救带来困难和不便，严重威胁民众的生命

健康。

虽然被调查的部分药品有企业生产，但受制于市场需求

或价格等诸多因素，企业一般间歇性生产或减小产量，如氨苯

蝶啶口服常释剂型等，这种间歇性、小产量的供应方式仍会造

成市场供应不足，发生药品短缺现象。

因此，对临床需求量少的药物，如氯喹片、伯氨喹片等罕

见病治疗药及临床抢救用药，国家应建立药品定点生产及储

备制度；对独家生产药品，如抗蛇毒血清、阿托品滴眼液、乙酰

胺注射液等，主管部门应鼓励注册，改变独家生产的局面，同

时密切监控企业相关品种的产能变化。2011年，卫生部、工信

部联合印发了《关于做好传染病治疗药品和急救药品类基本

药物供应保障工作的意见》的通知，要求省级卫生行政部门会

同工业和信息化主管部门，采取多项有力措施，做好基本药物

生产供应保障工作，满足临床用药需求。

3.2 部分基本药物未生产原因分析

由表3可知，部分基本药物未生产原因中市场需求量少及

药品价格偏低占较大比例。针对群众反映的“看病贵”问题，

近年来国家药品价格管理部门连续进行了 20多次药品调价，

共调整了约 2 400种药品的价格，公布的总降价金额累计近

500亿元。国家每次调价后，对没有利润或利润很低的药品，

生产企业往往采取减产、停产或转产的应对措施，结果是同类

药品“贵”的排挤了“便宜”的，“新”的驱逐了“老”的。受药品

销售利润的影响，制药企业调整产品结构，往往保留盈利高的

产品、淘汰盈利低的产品，直接导致一些药品的短缺。与此同

时，我国具有一定规模和自主研发能力的企业并不多，90％以上

是小企业，97.4％的产品是已上市品种的同类仿制药[11]。多数仿

制药是低水平重复生产的替代品，但却可以按新药政策定价，

致使价格翻几倍甚至几十倍。大量仿制药的上市，冲击了廉

价药品的市场。此外，原材料供应不足也是限制部分基本药

物生产的原因。

针对这种情况，工信部、卫生部等多部门表示，“十二五”

期间，国家将进一步加强药品生产供应管理，对可能出现供应

短缺的品种、原料供应不足、临床必需且不可替代的品种加强

生产检测，及时帮助企业协调解决影响正常生产的问题。对

用量小、企业生产不盈利的短缺品种，通过完善廉价药品的定

价政策和提高国家药品储备能力，并通过定点生产或省际联

合采购方式集中生产，以稳定药品供应[12]。

4 结语
我国基本药物短缺现象与我国医药企业“多、小、散、乱”

的特点有着一定联系。当前，我国的医药产业存在结构不合

理和低水平重复问题，大多数的药品生产企业竞争力不强，生

产处于劣势。并且，每家药品生产企业供应的药品品种与数

量也不稳定。同时，药品生产企业间不正当竞争现象较多，低

价投标、恶意打压对手现象屡见不鲜，这与国际上制药企业数

量少而规模大的情况有很大出入。因此，应改善我国制药企

业“多、小、散、乱”的格局，鼓励药品生产企业资产重组，重点

发展有实力、有信誉的制药企业，促进产业集中。同时，政府

部门应将短缺基本药物管理作为国家药品管理的重要内容。

建议国家药品监管部门增加相应的职能和专门的机构，将短

缺基本药物的管理作为药品管理的一项重要工作来抓，其主

要职责是运用现代化的信息技术建立开放的短缺基本药物登

记系统，开展短缺基本药物的申报、调查、登记和信息反馈，建

立系统的企业基本药物停产的报告制度；组织审核和评价短

缺基本药物；指导和督促药品生产企业投入或恢复短缺基本

药物的生产。相信上述措施的施行，对改善基本药物供应短

缺、保证民众用药会有积极的作用。
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