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5.5 建立健全药品监管领域现代施政原则

药品领域的利益相关方众多，关系错综复杂。药品

市场要想发挥调节作用，还需要政府制定各种管理措

施、实施积极的管制与干预。但行政机关的权利扩张和

过度规制又会影响经济自由，束缚市场发展，而且政府

管得过多可能出现“政府什么都在管，但什么都没管理

好”的尴尬局面。这正是我国药品集中采购经历过的和

正在经历的“痛苦”。现代社会的政府行政管理倾向于

分权于社会，还权于百姓，实施有限且有效的行政权，并

体现行政方权力制约、相对方权利保障、富有效率和繁

简适当的施政原则。药品集中采购领域应切实落实我

国全面深化改革、加快转变政府职能的部署，释放市场

活力，激发社会创造力，推动政府管理创新。
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摘 要 目的：为我国从根本上解决药品短缺问题提出政策建议。方法：分析我国药品短缺的原因，检索分析2010年以来中国、

美国、加拿大、欧洲国家相关文献和各国家卫生、药监等相关部门官网发布的有关短缺药品供应保障的政策和措施。结果与结论：

我国药品短缺为监管性、政策性、不正当竞争性短缺；国内外都面临着不同程度的药品短缺问题，需方和供方的原因都有；应以患

者为中心，健全应对药品短缺相关法规体系，建立多方协调机制及短缺监测体系和信息沟通网络平台，留给药品生产配送企业合

理的利润空间，打击囤积原料药的行为。典型国家明确药品供应链中所有利益相关者的职责、建立相对完善的应对药品短缺的政

策体系和协调机制的经验值得我国借鉴。

关键词 药品短缺；药品供应；应对；国际经验

International Experiences of Response to Medicines Shortage and the Implications to China

LIU Qiannan，SUN Jing，LIU Yuanli（School of Public Health，Chinese Academy of Medical Sciences & Peking

Union Medical College，Beijing 100730，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To propose policy recommendations for China to solve medicines shortage fundamentally. METH-

ODS：The causes of medicines shortage in China were analyzed. Chinese，American，Canadian and European literatures and the

government website of typical countries about responses to medicines shortage since 2010 were searched and reviewed. RESULTS

& CONCLUSIONS：Medicines shortage in China are due to regulation and policy changes and unfair competition. Both China and

foreign countries face the problem of medicines shortage to some extent，either due to demand side or supply side. It is necessary

to improve related laws and regulations to deal with medicines shortage，establish multi coordinative mechanism，shortage monitor-

ing system and information and communication network platform with the patient-centered approach，leave reasonable profit for

pharmaceutical production and distribution enterprises and crack down hoarding of raw materials. The experiences of typical coun-
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药品短缺不仅发生在低收入国家，很多发展中国

家，甚至越来越多的发达国家也面临该类问题。美国早

在 2001年就出现了处方药品短缺[1]，2011年，一些基本

药物（主要是化学药注射剂）发生了严重短缺 [2-3]。新

发生的短缺从 2006年的 70个品种增加到 2011年的

267个 [4]。澳大利亚和欧洲多国也出现了药品短缺[5-7]。

2014年，欧洲医院药师联合会发布的欧洲国家药品短缺

调查报告显示，参与调查的600名药师中有86％表示该

国正陷入药品短缺困境[8]。艾美仕（IMS）的报告显示，

短缺的药品多数是制剂技术难度大或有效期短的非专

利药；儿童用药短缺也是一个全球性问题[9]。为应对药

品短缺，许多发达国家采取了系统性应对措施，有的还

建立了解决药品短缺的有效政策体系和实施路径。本

文就国内药品短缺原因进行了分析，借鉴典型国家应对

药品短缺的有效经验，为我国从根本上解决药品短缺问

题提出政策建议。

1 我国药品短缺的原因
1.1 监管性短缺

监管性短缺是由于国家对药品生产企业整顿、药品

质量标准修改，或因企业生产不符合《药品生产质量

管理规范》需要停产，从而导致一定时期内药品生产

不足 [10-11]。

1.2 政策性短缺

1.2.1 用量小的药品短缺 由于临床用量小，缺乏生产

规模效应，政府定价长期处于低水平，企业没有生产积

极性。2015年，国家放开药品价格政府定价权后[12]，综

合考虑药品生产成本、市场供求状况和社会承受能力

等因素，制定了日均费用标准，企业定价仍不能超过

这个标准 [13]，若药品生产企业按市场情况大幅提价，消

费者心理上可能难以接受，涨价的政治性风险很高。所

以药品生产企业宁可不生产，也不愿意冒险涨价。

1.2.2 普药短缺 由于药品价格、报销、招标、加成管制

及医疗服务价格和薪酬制度等相关政策存在不合理激

励机制，公立医院依赖药品灰色收入补偿过低的医疗服

务价格和工资的现象尚未根本扭转。尽管有政府组织

的集中招标制度极力试图压低价格，但是由于药品供需

双方都偏好高价药，没有降低药价的动力，部分药品价

格虚高的问题难以得到有效解决。在降价高压下，某些

企业将老产品“改头换面”后以高价出售。过于严苛的

招标要求和支付政策可能导致生产厂家拒绝参加招投

标，从而导致暂时市场供应短缺。

1.3 不正当竞争性短缺

某些药品的原料药供应商高度集中在少数生产企

业，部分原料供应商钻价格政策空子，对价格偏低的品

种所需重要原料药囤积，故意减少供应，造成恐慌，制造

短缺的“氛围”，借机涨价，从中渔利[14]。

2 应对药品短缺的国际经验
由于各国的卫生体制等政策环境不同，短缺的原因

也不同。许多国家针对本国或本地区的特点，出台了系

统性应对措施，有的还建立了解决药品短缺问题的有效

政策体系和实施路径。欧美等发达国家应对药品短缺

问题采取了较为系统的中长期应对策略，其中有些短缺

的原因与国内情况类似，值得我国借鉴。

2.1 美国

FDA对近100种药物短缺的原因进行追踪，发现短

缺的原因包括市场的整合、制造商的合并、原材料供应

受限、产品召回以及中断提供等。美国自2011年起陆续

出台法律法规，赋予FDA权利，要求企业在生产的特定

疾病药品有潜在供应中断时进行通知。目前正处于投

票阶段的“确保获得救命药”议案更是要求制药公司将

可能导致药品短缺的要素（包括原材料供应的变化、产

能的调整和合并、撤市或改变产量等商业决策）预先通

报给FDA[15]。

FDA组建了药品短缺工作组，旨在加强缓解药品短

缺措施和解决短缺根源性问题，制定预防药品短缺长远

的策略。2013年，FDA发布了预防和缓解药品短缺战略

计划，包括优化和改善内部流程，使其在接到药品短缺

通知时能够及时应对；利用相关数据追踪管理药品短缺

的进程；通过制定法规明确药品短缺发生时生产企业的

作用和职责及发生短缺时FDA应采取的补救措施；通过

网站等平台让公众了解短缺药品相关信息。

FDA还通过外部资源，如医师等卫生保健人员、企

业、媒体、消费者组织获得有关短缺的信息，通过行政执

法监督及药品质量报告系统的报告发现短缺，并通过企

业上报、专家咨询等形式确认药品短缺情况的存在。

FDA内部负责解决短缺药品的部门是药品评价与研究

中心，其对短缺问题的处理方式为首先按短缺是否与

FDA 采取的行政执法措施有关将短缺药品进行分类。

如果有关，短缺报告转交执法监督办公室，否则转交药

物监测与流行病学办公室，确认短缺情况是否存在，并

确认短缺药品是否是医疗必须药品。如果为医疗必须

药品，则寻找可替代途径和方法，必要时提出处理药品

短缺问题的措施建议。FDA对很多短缺的情况不采取

行政干预，更多的是协调，通过实施鼓励措施来维持药

品生产和药品质量提升，优先考虑药品生产质量；通过

监管等手段基于风险的方法开发预警机制以预防药品

供应中断；且与利益相关者讨论制定解决药品短缺的

新措施。

2.2 加拿大

加拿大药品短缺的主要原因有供应、生产、招标和

tries in defining clear responsibility for each stakeholder in the medicines supply chain，establishing comprehensive policies and co-

ordinative mechanisms in response to medicines shortage are valuable for China to follow.

KEYWORDS Medicines supply；Medicines shortage；Response；International experience
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经济问题等[16]。针对这些问题，应对药品短缺多方执委

会（Multi-Stakeholder Steering Committee on Drug Short-

ages，MSSC）与卫生部协作，明确所有利益相关方的职

责，要求药品生产企业在加拿大国家药品短缺网站提供

药品短缺最新信息；集中采购组织代表买方与药品生产

企业进行谈判，在短缺时进行市场调查及在利益相关方

间提供合作；经销商/批发商/进口商需要确保在药品短

缺时有能力在所负责辖区内进行药品配送；加强生产

企业、经销商和地区卫生部门间的信息交流；医院药剂

师应在有需要时与利益相关者商讨短缺药品的替代药

品等。

除此之外，加拿大卫生部还与地方合作，积极与药

品产业界和义务工作者协作应对药品短缺问题。2012

年，MSSC制定的预防和减轻药品短缺的策略为：设置预

警机制，即生产商/进口商在加拿大药品短缺网站上通知

即将发生或已经发生的短缺；明确药品供应链利益相关

方职责，明确核心成员角色和责任，确定可用的工具和

策略来解决供应链不同阶段的药品短缺，支持协调多方

利益相关者的行为用以识别、缓解、解决和防止药品短

缺；制定招标采购以管理药品短缺指南；通过风险识别

策略减少和预防由于生产原因导致的短缺。

2.3 欧洲国家

欧洲药品短缺的主要原因为由于公共采购选择价

格低的药品而使这类药品对生产厂家缺乏吸引力，药品

生产企业不愿意生产造成药品短缺；且由于欧洲市场

“允许”平行销售，批发商从药品价格低的国家购买药品

以高利润卖到该药品价格高的国家，也会造成药品价格

低的国家发生药品短缺。有研究发现，德国实行的药品

参考定价体系及仿制药市场的压力导致德国药品价格

明显降低。药品招标采购的价格谈判进一步加剧了药

品短缺问题。由于药品配送能力有限也会造成暂时

性短缺 [17]。该研究给出了应对药品短缺的建议，包括允

许某些重要药品（尤其抗菌药）跳出参考价格体系外定

价，以高价激励此药品生产企业留在市场中；针对只有

一个供应商招标的问题，推动医疗保险基金与至少两个

供应商针对某些药品进行合作，并结合不太限制价格的

措施来保持市场的竞争性；医药监管部门确认供应困难

的药品目录，包括在市场中长期存在的专利药、价格突

然明显下降的药品、仅有一家生产商的药品及注射药品/

生产过程复杂的药品；对疫苗产品进行特殊监管；强制

药品生产企业向管理部门报告药品短缺。

欧盟委员会正在通过法规敦促欧洲国家对药品生

产商采取更为有效的监管政策，规定药品市场许可持有

人必须保证供应已经获得许可的产品供应，满足患者需

要。欧洲国家一般都建立了药品短缺监测报告体系，一

般由国家药品监管机构负责。报告的责任方一般是生

产商、药师和医院。

3 国际经验对我国的启示

3.1 秉承以患者为中心的原则应对药品短缺

美国为了应对药品短缺，要求药品生产企业将撤市

或改变产量等商业决策等可能导致药品短缺的要素预

先通报给FDA，而不是考虑企业的所谓“商业秘密”，力

求做到事前管理，并通过公共平台让公众了解短缺药品

相关信息。所有政策措施都体现以患者利益为中心的

宗旨。我国在药品领域作出相关决策时，制药企业往往

提出要求保护所谓“商业秘密”，公开、透明机制不健全，

一些政策效果也因此而打折扣。政府制定应对药品短

缺政策措施的原则应以患者为中心，其他任何因素都应

放在次要位置。

3.2 健全应对药品短缺相关法规体系

各典型国家都出台了一系列法规应对药品短缺，并

形成体系。我国应尽快在《药品管理法》中明确药品短

缺处理的相关条款，应明确相关方的责任和义务；指出

处理药品短缺问题的部门，并授权其从事监管和信息发

布等相关工作；明确药品生产企业、医院、药房等各利益

相关方的责任和义务，确定不同情况下发生药品短缺时

间的主要责任方；对重点药品建立相应的预警机制，鼓

励药品生产企业、医院、药店、医师、药师等相关部门和

人员及时向监管部门通报药品短缺相关信息；制定激励

措施，提高生产临床必需药和治疗罕见病药的药品生产

企业在研发和生产方面投入的积极性。

3.3 建立多方协调机制

典型国家应对药品短缺的另一重要共同点是建立

多方协调机制，从药品审批、生产、流通、使用的全产业

链进行改革。这些改革应在所有利益相关者间建立多

方协调机制，优化相关监管部门的内部流程，成立药品

短缺工作组协调各部门工作；还应加强利益相关方之间

的合作，共同商量如何激励企业生产短缺药品；同时，应

重视儿童药等特殊群体用药，出台相应管理办法以应对

我国特殊人群用药短缺的现状；在立法的基础上，对处

理药品短缺问题具体工作的展开方式及程序制定一系

列的指导性文件，明确药品短缺和临床必需药品的判断

标准，设置处理药品短缺的相关机构及工作规程，对各

相关方给予指导和帮助等。

3.4 建立短缺监测体系和信息沟通网络平台

典型国家都建立了实时监测体系，将保障性药品的

生产和流通信息向公众公开，最终确保药品在正常的市

场下为广大患者提供全面的健康保障。我国目前解决

药品短缺问题主要是以应急措施为主，这样各地药品管

理部门无法建立统一的标准，容易造成管理方面的混乱

和疏漏。因此，应建立一种长期的短缺药品监测体系，

而这种体系的基础就是短缺药品信息网络。

3.5 留给药品生产和配送企业合理的利润空间

德国面临的通用名药品短缺的问题及原因与我国

有一定相似性，都是因为过度强调降价造成的政策短

缺。德国允许某些重要药品（尤其是抗菌药等）不受参
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考价格体系限制定价，以高价激励药品生产企业留在市

场中的做法值得我国借鉴。药品价格控制需要建立合

理的政策导向，给药品生产和配送企业合理的利润空

间，而非一味过度限价。取消低价药限制日均费用这个

变相控制药品零售价的价格监管手段，调整医院靠药品

收入维持运行的不合理医疗机构筹资结构，并通过预付

的支付制度改革建立医院和医师使用有质量保证的低

价药的经济激励机制，增大低价“老药”的市场生存空

间，才能从根本上防止低价药短缺。

3.6 打击囤积导致药品短缺的行为

一些药品的短缺是原料药的供应被垄断造成的。

不法商人恶意囤积，人为造成市场短缺性恐慌，趁势抬

高价格，对这样的行为，国家反不正当竞争部门应加大

调查和打击力度，并限制和公开药品流通中间环节，畅

通药品生产企业与使用终端（医疗机构或患者）之间的

直接联系。

4 结语
为应对药品短缺，各典型国家都采取了监管，报告

及公开的措施，并主要依靠市场调节。鼓励替代、加快

审批、税收优惠、加强进口等政策措施是这些国家通过

调节医药企业的行为应对药品短缺的主要政策工具。

我国药品短缺的主要根源是市场吸引力缺乏，在采取控

费措施时，必须谨慎确保药品供应链的各个参与方都能

可持续发展。政府部门必须持续监测药品价格和报销

政策对药品供应保障的影响。提高市场容量小的药品

供应链各参与方的市场吸引力是解决药品短缺的根

本。而此激励机制的建立，单一部门的单一政策是无法

实现的，这就要求政府各部门及各利益相关方间的协调

和配合。
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