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日本药品稳定供应制度对提升我国短缺药供应保障能力的政策
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摘 要 目的 为提升我国短缺药供应保障能力提供思路。方法 通过梳理日本药品稳定供应制度的顶层设计思路，详细介绍日

本现行的药品稳定供应政策内容，并结合我国短缺药供应保障的现存问题提出政策建议。结果与结论 日本为了保障药品稳定供

应，制定了贯穿“事前预防措施、早期风险监测、发生供应问题时的应对机制”三阶段的政策框架体系。事前预防措施包括建立药

品稳定保供清单分级分类制度、掌握易断供药品的制造程序和流程、建立药品持续供应和停产报告制度；早期风险监测包括建立

企业供应风险自查评估制度、公开企业供应保障信息、制定价格保护与激励措施；发生供应问题时的应对机制包括建立企业增产

和协调供货机制、建立原料药变更快速审评审批制度、建立紧急强制调货供应制度。建议我国从细化短缺药遴选标准、加强信息

公开流转、优化价格管理手段、明确问题反馈与处理4个方面，精细化短缺药激励与监管政策，兼顾短缺药“保供应”和“强监管”。
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Japan’s stable supply system for pharmaceuticals： its inspiration for enhancing the supply assurance 

capability of drugs in shortage in China
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide insights for enhancing the supply assurance capability of drugs in shortage in China. 
METHODS By sorting out top-level design ideas for Japan’s stable supply system for pharmaceuticals， this study elaborates on its 

current policies for stabilizing drug supply. Policy suggestions were proposed for existing challenges in the supply of drugs in 

shortage in China. RESULTS & CONCLUSIONS To stabilize drug supply， Japan formulated a systematic 3-tier policy framework 

that ran through pre-prevention， early risk monitoring， and response mechanisms for supply problems. Pre-prevention measures 

included establishing a graded classification system for stable supply lists， strengthening government control over the drug 

production process， and implementing a continuous supply system and cessation reporting system for post-market drugs. Early risk 

monitoring included self-assessing risks in enterprises， disclosing information concerning supply assurance of enterprises， and 

providing enterprises with price protection and incentives measures. Response mechanisms for supply problems included establishing 

the mechanism of increasing production and coordinated supply in enterprises， opening fast-track review and approval channels for 

changes in raw materials， and establishing emergency systems of transferring drugs to supply. To balance supply assurance and 

strong regulation of drugs in shortage through refining the incentive and regulatory policies for them， it is recommended to refine 

the criteria for selecting drugs in shortage， strengthen the circulation of information， optimize price management methods， and 

clarify problem feedback and solving.
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得益于药品制造、分销、运输技术的提升，患者用药

可及性明显增加。然而由于原料药上涨、企业无利润等

原因，药物短缺仍是全球面临的一个严峻问题[1]。近年

来，我国高度重视短缺药供应保障，从国家层面设计并

制定了一系列强化短缺药稳定供应的政策措施，如发布

短缺药清单、建立全链条的信息监测系统、设立短缺药

定点生产基地等。但由于我国部分药品短期价格下降

幅度大、原料药供应不足或成本上升等原因，暂时性供

应短缺问题仍时有发生，集采药品、儿童药品、抗菌药物

等特殊药品仍面临一定的供应风险[2―3]。同时政府对短

缺药的风险监测和“真短缺”的识别存在难度，企业“搭
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车涨价”的问题成为我国短缺药价格监管的新难点[4]。

因此，持续完善我国短缺药的稳定供应保障与监测机制

仍是现阶段需要关注的重要命题。

2020年，日本发布《确保稳定供应药品清单》，构建

了贯穿“事前预防措施、早期风险监测、发生供应问题时

的应对机制”三阶段的药品稳定供应政策体系，从国家

层面借助多元政策组合，多维度预防和解决药品供应不

稳定的问题，目前已经形成了行之有效的政策体系。本

文拟从制度体系出发，系统地介绍日本有关药品稳定供

应的三阶段政策体系框架，阐述清单遴选、药价激励、供

应保障信息公开、企业增产调配机制等政策的具体内

容，同时结合我国目前短缺药供应保障存在的问题提出

对策建议，以期为提升我国短缺药供应保障政策的系统

化、精细化水平提供参考。

1　日本药品稳定供应政策体系框架
保障药品的稳定供应是一项系统化、全局化工程，

因此日本政府在制度设计上强调全流程、分阶段风险管

控，提出了“事前预防措施、早期风险监测、发生供应问

题时的应对机制”三阶段政策体系框架（图1），内容上各

有侧重，时序安排上逐渐递进[5]。其中，事前预防措施主

要针对药品，重在掌握药品供应风险、促进多元供应；早

期风险监测主要针对企业，强调企业风险自查、信息公

开、价格激励；发生供应问题时的应对机制则着眼于快速

恢复生产和供应，体现出了多方参与和政企协同的

特点。

2　日本药品稳定供应政策的具体内容
2.1　事前预防措施

2.1.1　建立药品稳定保供清单分级分类制度

从国家层面明确稳定保供药品的范围和等级，是后

续相关政策实施的前提。日本采取正清单制度遴选药

品进入保供清单，其遴选工作主要围绕药品特性，综合

考虑药品适应证的严重程度、替代药和疗法的可及性、

患者服用（使用）的数量、制造和供应链现状4个维度展

开，并设置了细化的二级指标和排除标准[6]（表 1），以定

量方法和科学标准判定药品是否纳入稳定保供清单。

2020年3月，日本将506个药品纳入稳定保供清单，

并根据临床需求程度设置3个类别，其中21个药品纳入

最优先保障稳定供应（A 类）、29个药品纳入优先保障稳

定供应（B 类）、456个药品纳入稳定供应（C 类）[7]。A 类

药品主要是外科用药，B 类药品主要是内科用药，C 类药

品主要是仿制药，且前2类均为危重症用药。

2.1.2　掌握易断供药品的制造程序与流程

由于药品核心制造信息受法律保护无法公开披露，

导致其原料药、组成成分、质量标准等关键信息缺乏透

明度，阻碍了政府对供应商供应风险的评估。因此，

MHLW 从 2021年开始采用逐家企业问询的方式，掌握

原料制造、原药制造、制剂化生产3个环节的详细信息。

首批开展问询的药品是日本学会推荐的10种抗菌药物，

随后对稳定保供清单中最优先保障稳定供应（A 类）的

21个药品也进行了生产工序的调查，后续将会扩大问询

药品的范围，逐步涵盖稳定保供清单中的所有药品[8]。

2.1.3　建立药品持续供应及停产报告制度

增加药品供应厂家的数量，一方面可以破除单一厂

家对药品的垄断而主观制造的“以缺逼涨”假象；另一方

面可以通过多元供应分摊断供风险，避免断供真实发生

时无药可替。因此，MHLW 建立了药品持续供应制度，

要求药品获得上市批准后，在6个月内完成医保准入，准

入成功后3个月内必须在医疗机构有销售记录。对于仿

制药，成功准入医保后，需至少在市场上持续销售5年。

此外，MHLW 还建立了药品停产报告制度，若药品确因

客观原因无法向患者供应，药品生产企业不可自行停

产，需先完成预请求申请、退出医保目录申请、过渡期持

续供应 3道程序（图 2）。预请求申请阶段，生产企业需

向 MHLW 提交《医疗用医药品停止供应的事前报告书》

（下文简称《事前报告书》）[9]，列明药品的基本信息、停产

①建立企业供应风险自查评估
制度。发布原料药采购企业自
我风险检查表和生产企业自我
风险检查表，要求所有企业开
展风险自查

②公开企业供应保障信息。通
过 厚 生 劳 动 省（Ministry of 
Health，Labour and Welfare，MHLW）
和日本制药工业协会官方网站
向大众公开企业供应保障信息
和药品生产配送信息

③制定价格保护与激励措施。
发 布 最 低 药 价、药 价 重 新 计
算、药价维持措施，解决因利
润低导致的药品企业不愿供
应的问题

①企业增产和协调供货机制。
以程序化流程明确发生断供时
当事企业、政府、相关企业、制
药业四方主体的责任与义务

②建立原料药变更快速审评审
批制度。为需要通过变更原料
药的方式重新恢复供应的药品
提供认证变更快速通道

③建立紧急强制调货供应制
度。建立重大事件应对机制，
MHLW 直接进行药品跨区域
调配供货，弥补医疗机构需求

①建立药品稳定保供清单分级
分类制度。从 4个维度设置定
量指标，遴选可能发生短缺的
药品，形成 3 级分类的药品稳
定保供清单

②掌握易断供药品的制造程序
与流程。掌握易断供药品在原
料制造、原药制造、制剂化生产3
个环节的详细信息和生产工序

③建立药品持续供应及停产
报告制度。仿制药上市需至
少持续供应 5年，药品停产需
至少提前1年报告

事前预防措施

早期风险监测

发生供应问题时
的应对机制

图1　日本药品稳定供应的三阶段政策体系框架

表1　日本药品稳定保供清单准入和排除标准

维度
药品适应证的严重程度

替代药和疗法的可及性

患者服用（使用）的数量

制造和供应链现状

准入标准
（1）用于治疗致死或致残性疾病的药品；（2）用于治
疗指定疑难杂症的药品；（3）致死或致残性疾病、疑
难杂症类疾病手术时常用的药品；（4）孤儿药、优先
审评的药品；（5）用于紧急治疗、解毒、缓解癫痫发作
的药品；（6）用于治疗进展迅速的疾病且短期戒断可
能产生不可逆转影响的药品
（1）无相同成分的其他药品；（2）无替代药或替代药
存在使用困难的药品；（3）药品可替代，但替代使用
存在一定困难（如同质药物副作用大、缺乏儿童剂
型）

（1）使用该药品的患者人数多；（2）在同等药效的药
品中占有较高的市场份额；（3）5 个以上学术团体提
出需求度高的药品
（1）提供该药品原料药和原材料的公司在全球范围
内数量有限；（2）原料药需要特殊技术生产；（3）原料
药和制剂的保质期短；（4）生产制造时间长；（5）生
产、制造环境需要密闭，设备不能与其他药品共用；

（6）工厂仅设在某些国家/地区；（7）与药品相关的物
质（如容器、注射器、静脉输液袋等）来源有限，且缺
失后患者无法用药

排除标准
（1）预防性药品；（2）不是用
于治疗致死或致残性疾病的
药品；（3）用于提升患者生存
质量的药品；（4）疾病可以延
迟治疗的药品；（5）药品适应
证为超说明书用药的药品
（1）药品可替代；（2）存在替
代药且替代药供应充分；（3）

非处方药

无要求

无要求
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原因和可替代药信息，若无可替代药，还需详述停止供

应后对医疗领域可能产生的影响。《事前报告书》获得批

准后，生产企业可选择当年秋季或年末向 MHLW 的经

济课（经济课是日本 MHLW 的一个部门，主要负责制定

促进药品生产、流通和消费的相关政策）申请退出医保

目录。在获得退出医保目录的批准后，其仍需要在过渡

期内保持一定数量的药品库存，直至当年结束才可完全

停止供应。从企业提交《事前报告书》到完全退出市场，

整个过程至少需要1年时间。

2.2　早期风险监测

2.2.1　建立企业供应风险自查评估制度

为 提 高 企 业 风 险 把 控 意 识 ，自 2020 年 7 月 起 ，

MHLW 要求日本所有药品厂家开展风险自查，并委托医

药产业团体制定了2份企业自我风险检查表，一份针对

原料药采购企业，另一份针对药品生产企业[10]。企业根

据清单所列问题，分别从原料药的稳定采购、药品需求

的必要性 2 个方面进行自我评估，并将评估结果上报

MHLW。自查评估能提醒企业及时识别供应链中存在

的潜在问题，以预防供应中断，提升供应链的韧性。

2.2.2　公开企业供应保障信息

为了畅通企业供应信息在部门间的流转，同时加强

社会对企业的监督，日本建立了企业供应保障信息公开

渠道，社会各主体均可通过 MHLW 网站（https：//www.

mhlw.go.jp/）和日本制药工业协会网站（https：//www.jga.

gr.jp/）阅览各企业的风险管理情况和制造供应信息，详

见表2。

2.2.3　制定价格保护与激励措施

为了解决部分药品因利润低、企业不愿意生产而断

供的问题，MHLW 结合药品剂型、目录准入时间、医疗需

求程度等因素，制定了3项价格保护与激励措施来保证

药品生产企业的利润（表3）[11]。最低药价措施针对剂型

设置药价最低线，是所有药品价格的兜底保护网。同

时，对于医疗需求高、利润极低的药品，则可重新计算药

价，在药品生产成本的基础上给予＞0～5% 的利润。此

外，为了防止企业因利润低而再次断供，MHLW 还设置

了药价维持措施，对于上市时间长（进入医保目录时间

25年及以上）且曾经被列为低利润的药品，可豁免常规

进行的每2年1次的药价下调。

2.3　发生供应问题时的应对机制

2.3.1　建立企业增产和协调供货机制

一旦发生药品库存短缺、供应不足的问题，首要目

标是将其对市场的影响降至最小，保障患者用药需求。

对此，MHLW 建立了政企协同的标准化增产协调供货机

制，详见图 3。增产协调供货机制的每一个环节均有明

确的判断标准和应对措施，且强调企业是主动上报短缺

问题的第一责任人。MHLW 的经济课负责协调联络，相

关企业和制药业则需做好配合工作。

2.3.2　建立原料药变更快速审评审批制度

部分药品的原料药由海外供应商提供，此类药品在

注册登记时不要求原料药制造商披露详细细节，以保护

与原料药制造方法相关的专有技术。若该类药品因原

料药问题而发生供应短缺，则需要通过变更原料药的方

式重新恢复供应。按规定，日本独立行政法人医药品医

日本医师会
疑义解释委员会

医疗机构

相关学会

（同意企业停止供应）
信息传递

同意

确认

汇总报告摘要

传达结果申请退出医保目录

生产企业

MHLW（经济课）

停止供应的
过渡期措施公示

过渡期结束，停止供应

通知结果

MHLW（经济课）
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日本医师会
疑义解释委员会

汇总报告
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图2　日本药品停止供应的企业申请程序

表2　日本公开企业保障供应信息的渠道及内容

公开渠道
MHLW 网站

日本制药工业协会网站

公开项目
企业的稳定供应体系

企业稳定供应的相关信息

企业风险自查情况
药品制造信息

药品供应情况

形式
一企一档

一企一档

一企一档
一品一档

一品一档

具体内容
断供药品品种数、断供时的企业应对程序、

内部平均库存和流通库存、企业稳定供应
手册、原料药制造厂的管理体制、5 年内药
品回收情况、药品流通渠道、上市后 7 年内
停产的药品数、药品流通渠道等
药品稳定性实验数据、企业药品情报部门
的联络方式、5 年内是否有暂停执业等
企业风险自查表评估情况
是否为合作研发药物、制剂生产企业名称、

原料药制造国家等
药品的月度配送情况、企业的应对措施、恢
复供应的日期

表3　日本药品价格保护与激励措施的适用条件

措施
最低药价
药价重新计算

药价维持

品种
符合相应剂型
同品规所有药品均不盈利

曾经被列入药价重新计算
的药品

利润率
无要求
同成分的其他药品利
润率均低于所有药品
利润率的平均值
同成分、同剂型药品的
利润率均低于所有药
品利润率的平均值

进入医保目录的时间
无要求
无要求

25 年及以上

临床需求程度
无要求

高 a

高 a

a：包括药品稳定保供清单中的A类药品、没有替代药的药品、相关

学会表明有强烈临床需求的药品等。
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疗器械综合机构（Pharmaceuticals and Medical Devices 

Agency，PMDA）需对海外供应商重新进行药品生产质

量管理规范认证，这通常需要花费较长时间。因此，针

对这类药品的原料药变更申请，PMDA 开设了绿色通

道，以保证在最短时间内完成原料药变更程序。

2.3.3　建立紧急强制调货供应制度

若药品断供企业和替代药生产企业均无法满足供

应需求，则启动紧急强制调货供应制度。MHLW 负责协

调和调度，然后汇总各医疗机构现有的药品库存量和需

求量，从库存量富余的医疗机构向库存量紧缺的医疗机

构调配药品。例如，2019年由于头孢唑林钠注射剂的海

外原料药混入杂质，考虑到质量问题，市场供应量占比

高达 60% 的厂家——日医工株式会社紧急停止了对所

有医疗机构供应该药。头孢唑林是日本最常用的肠道

抗生素之一，患者需求量大，且该药的替代药企业短期

内也无法增加产能来填补供应缺口[12]。对此，MHLW 启

动紧急稳定保供方案，首先发布了一份可以用于外科抗

菌预防和特定传染病治疗的替代药清单，然后向医疗机

构发放调查问卷，确定临床需求量，最后直接调配其他

医疗机构的头孢唑林，以满足临床需求。

3　我国短缺药供应保障存在的问题
3.1　短缺药清单纳入标准不够细化，缺乏动态调整机制

我国短缺药实行清单管理制度，包括短缺药和临床

必需易短缺药2类、国家级和省级2级，并明确短缺药清

单实行动态调整。在遴选标准上，2020年国家卫健委会

同成员单位联合发布的《关于印发国家短缺药清单管理

办法（试行）的通知》（国卫办药政发〔2020〕5号，后文简

称“《办法》”），规定了短缺药清单的遴选原则[13]。而省

级的短缺药清单遴选标准参照国家标准设置，纳入标准

的主要条目不变，仅将行政区域等级从省级缩小到市

（区）级[14]。目前，短缺药清单管理存在以下问题：（1）标

准不够量化，易造成认定标准不明确，出现判定差异等

问题，如认定标准中“在一定时间内仍无法有效解决短

缺问题”的“一定时间”具体为多久，“生产企业数量少”

中几家可界定为“少”；（2）短缺药清单动态调整机制未

落实。《办法》规定了我国短缺药清单中药品调出的条

件，即“市场供应充足、能够形成竞争、基本满足临床需

求的”或“可被风险效益比或成本效益比更优的新品种

所替代的”应当从国家短缺药清单中调出，但并未明确

调整周期与调整流程。实践结果显示，国家短缺药清单

自发布以来并未调整或有药品调出，动态调整机制

缺位。

3.2　各部门对短缺药的监测信息尚未实现互联互通

得益于国家卫健委、工信部、医保局、药监局的共同

努力，我国对短缺药的监督和保障已经形成了多部门参

与、上下联动的工作体系。但目前各部门主要依托各自

平台，没有高效协同的网络平台，跨部门间的信息尚未

实现互联互通，仍存在“信息孤岛”的问题。例如，医保

部门主要负责短缺药在省平台的挂网工作，涵盖监测挂

网价格、采购配送情况、核查处置异常情况。但由于无

法直接获得生产流通端批件、库存储备、原料垄断、停产

断供、价格违法等信息，使得医保部门无法及时掌握企

业全流程信息，难以快速、准确甄别短缺药在挂网环节

的异常情况。

3.3　价格激励政策单一，部分药品因利润低而短缺

为鼓励企业生产短缺药，我国设置了相应的短缺药

价格激励政策，允许短缺药清单中的药品自主、合理定

对可能造成重大事件的医
疗机构进行强制供货协调①向生产销售企业确认库
存情况②向批发商确认库存情况③向该医疗机构紧急调配
供货

联 络 医 疗 机 构
确 认 是 否 会 造
成 患 者 治 疗 中
断、手术延期等
重大事件

若可能造成
重大事件

否

是
同类别、同

疗 效 药 品 或 替
代 疗 法 能 否 充

足供应

·向医疗机构提供同类别、同疗效药品
或替代疗法的相关信息
·配合当事企业的相关请求

合作配合     

否

是

供应能力
是否充足

与业界和相关企业
合作，增加同类别、
同疗效药品的生产
或替代疗法的使用

立即请求 MHLW 经济课协助

·处理协助请求
·联系生产和销售
同成分、同剂型药
品的相关企业

为医疗机构提供同
成分、同剂型药品
的供货企业信息

是 否同成分、同剂
型的药品供应量是否

能满足临床需求

当事企业收集该药品恢复稳
定供应所必要的信息（★）

信息确认

是 否
信息是否充分

采取应对措施

·收集同成分、同剂
型的药品信息
·向医疗机构提供
可替代药品的信息

合作配合     

是 否是否为稳
定保供清单中

的药品

出现或察觉
药品短缺 接到报告

联络

·向医疗机构提供相关药品信息
·协助当事企业提交替代药品的调配申请请求

向政府部门补充相关信息
（★）

★信息内容
·该品种同成分、同剂型
的药品生产销售企业及
销售额等销售数据
·库存信息
·委托生产情况
·该药物是否有同类别、
同疗效的药品？是否有
可替代药、可替代疗法？

当事企业 MHLW（经济课） 相关企业 制药业

图3　日本发生供应问题时的增产协调供货机制
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价和直接挂网招标采购[14]。但在实践中存在一些非短

缺药钻漏洞“搭车涨价”的情况，如独家代理商“控销逼

涨”、独家生产企业“以缺逼涨”、独家原料企业“垄断涨

价”、同产品改头换面“变相涨价”等，造成价格激励政策

未能全部惠及到“真短缺药”。此外，由于原料药成本上

涨，一些小品种药品面临生产端耗能高和患者端需求不

足的双重压力，加之目前的价格激励政策并未缓解企业

生产压力，最终导致企业对低利润品种缺乏生产动力。

4　提升我国短缺药供应保障能力的政策建议
笔者结合我国实际情况及日本的药品稳定供应政

策体系和政策措施，为完善我国短缺药供应保障监管政

策提出以下建议。

4.1　细化短缺药目录清单准入标准，完善清单动态调整

机制

我国的短缺药清单与日本的药品稳定保供清单均

采用分级管理模式。但我国仅公布了短缺药清单的准

入原则，并未细化准入判断标准，而日本药品稳定保供

清单的准入判定标准较为细化。我国施行国家和省级2

级短缺药清单管理机制，国家层面对短缺药清单的遴选

实际上着重考虑纳入各省级短缺药清单的品种，且对于

特殊药品的判定可能存在主观差异。而日本聚焦药品

特点，从药品适应证的严重程度、替代药和疗法的可及

性、患者服用（使用）的数量、制造和供应链现状4个一级

维度制定准入标准，并列明了准入标准的二级指标。对

此，我国的短缺药清单应细化和量化国家层面短缺药清

单的准入标准：首先，可将准入标准落实到量化的判定

指标，如规定具体的生产厂家数量以及适应证仅为罕见

病或儿童用药的药品、原料药独家供应的药品等。其

次，还可参考日本药品稳定保供清单设置短缺药清单排

除标准，并遵循价值导向原则，明确适应证为超说明书

用药、预防性药品等不可纳入短缺药清单。最后，应落

实短缺药清单准入和退出动态调整机制，根据人口结构

和疾病谱变化适时更新短缺药清单[15]。

4.2　公开药品供应保障信息，发挥群众监督力量

我国各部门依托各自的信息平台，收集了贯穿药品

生命周期的监测数据，但信息在时间和空间上均无法做

到同频、同步，造成各部门对于短缺药监管的反应速度

有所滞后，并且监管信息未向公众公开，不能充分发挥

行业和公众的监管效能。而日本建立了企业供应保障

信息发布平台，向社会公布企业供应保障信息，有效提

高了信息的公开度，促进了监管信息在企业、政府、医疗

机构、患者间流转。对此，建议我国也可建立“一企一

档”“一品一档”的供应信息公开溯源制度，企业和政府

共同上传药品供应情况，公开企业风险检查、信用评价、

历史问题等信息，通过信息公开发挥公众参与监督的

作用。

4.3　优化价格管理手段，充分发挥政策激励效能

对于因利润低而断供的药品，若给予企业一定的价

格激励能够提升其生产积极性。我国的价格激励政策

适用范围框定为所有短缺药清单内的品种，激励方式以
“自主报价、直接挂网”为主，较为单一，且其他配套激励

政策运用程度低，导致廉价“救命药”企业在成本上涨的
压力下因无法获利而缺乏生产动力[16]。而日本的价格
激励政策是将清单药品进行分级，综合进入医保目录时
间、剂型、临床需求程度等因素，分类实施价格兜底、价
格上调、价格维持3种价格激励政策。建议我国医保部
门丰富短缺药价格激励手段，分类确定合理的采购价
格。对此，可考虑结合剂型设置价格兜底措施，对口服
常释剂型或注射剂型还可考虑设定最低日治疗费用，药
品单价不得低于设置的兜底价格，保证药品价格能够涵
盖企业的基本生产成本。对于极易发生短缺的药品，不
再将全国最低挂网价作为限价，允许企业基于生产情况
提出涨价申请，确保挂网价格覆盖生产成本，保障企业
的权益。

4.4　明确发生供应短缺时的问题反馈与处理程序，提升

恢复供应效率

由于我国短缺药管理系统起步较晚，国家层面并未
明确药品供应不足时的具体措施和药品调配流程。在
实践中，药品短缺的报告主体为医疗机构，这造成企业
对于药品稳定保供的主体责任意识较为淡薄[17]。发生
药品供应短缺时主要由政府协调恢复供应，药品跨区域
调配时间长[18]。对此，笔者提出以下建议：（1）明确药品
生产企业在发现供应风险、报告短缺情况、增产保供环
节中的首要责任，药品生产企业应及时、主动向政府部
门反映药品供应问题，并及时共享供应信息和关键生产
数据；（2）推动跨企业协作，鼓励可替代药生产企业之间
建立合作关系，以便在供应不足时进行资源共享、产能
互补；（3）充分发挥政府协调作用，通过临时政策、法规
调整等手段，强制实施跨区域生产调配，多方协同满足
患者用药需求。

5　结语
日本为保证药品稳定供应，在顶层设计上围绕“事

前预防、早期风险监测、发生供应问题时的应对机制”三
阶段制定了多样化的保障措施。结合日本政策经验，建
议我国进一步明确短缺药清单准入的二级指标和调整
周期，建立短缺药供应信息公开机制，丰富价格激励措
施，明确企业在恢复供应中的主体责任，使我国短缺药
政策监管更加精细化、系统化。
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