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摘要：通过分析国家药管平台上各省发布的短缺药品清单，发现其涉及的治疗领域广泛，多数属于国家

基药和国家医保药品．从生产企业数量及行业排名来看，大部分短缺药品有保供的基础，短缺现状有望
通过完善集中采购政策而改善．建议完善直接挂网采购、开展以市场份额为基础的带量采购、扩大定点
生产范围、加强交易行为考核评价及结果应用，以促进短缺药品保供稳价．
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　　我国自２００９年建立基本药物制度以来，２０１０
年又开展以省为单位的基本药物集中采购，并在

２０１５年实施药品分类采购，目前药品供应保障体
系已逐步建立健全，且成效明显［１］，但还存在临

床必需药品短缺的问题，例如硝酸甘油、甲巯咪

唑、鱼精蛋白等 “救命药”在全国范围内频频出

现供应短缺，引起社会广泛关注．药品短缺不仅影
响患者疾病治疗效果、治愈率及用药安全，同时也

增加了患者、医疗机构和政府的医疗费用负担，还

可能会加剧医患矛盾．为满足临床合理用药需求，

保障人民健康，国家高度重视短缺药品供应保障工

作．２０１６年，国务院印发的 《“十三五”深化医药

卫生体制改革规划》，就 “建立规范有序的药品供

应保障制度，建立健全短缺药品监测预警和分级应

对机制”提出了要求．２０１７年，国家卫生计生委
等九部门提出 《关于改革完善短缺药品供应保障

机制的实施意见》，要求采取 “完善短缺药品监测

预警和清单管理制度”“实行短缺药品供应保障分

类精准施策”等措施．２０１９年，国务院办公厅发
布 《关于进一步做好短缺药品保供稳价工作的意



见》［２］，为进一步解决当前药品供应领域存在的问

题，针对性地提出了 “提高监测应对的灵敏度和

及时性”“完善短缺药品采购工作”等保供稳价政

策要求．此外，许多专家学者也通过现状调查、原
因分析，对医疗机构、供货企业及政府有关方面等

开展了不同角度的研究，并提出合理化政策措

施［３－８］，但鲜有侧重于短缺药品集中采购的策略研

究．因此，本文通过收集并分析省级药品集中采购
平台发布的短缺药品清单，并结合现行药品集中采

购政策和现状，提出短缺药品集中采购策略，以期

为短缺药品保供稳价工作提供参考．

１　资料与方法

１１　资料来源
国家药品供应保障综合管理信息平台 （以下

简称 “药管平台”）是国家药品供应保障的重要信

息窗口，通过其可以较全面地了解国家以及各省关

于药品集中采购方面的政策、工作动态和相关数

据．本研究以 “短缺药品”为关键词在药管平台

查询到的截至２０２０年３月底的短缺药品清单和目
录为研究对象，目录涉及云南、陕西、山西等８个
省份．
１２　研究方法

由于收集到的各省短缺药品信息中药品名称、

剂型等信息表述不统一，因此，首先依据 《中国

药典》及国家药品监督管理局药品注册信息对收

集到的药品数据信息进行规范和统一，然后利用

Ｅｘｃｅｌ和Ａｃｃｅｓｓ软件对数据进行分类汇总分析．

２　结果与分析

２１　短缺药品品种
本研究收集到的８省份短缺药品清单内药品按

药品名称和剂型合计共３６８种 （未去除不同省份

的相同药品），各省清单内短缺药品数量差别较

大，最少的仅６种，最多的１１５种，而多数省份列
出４０余种 （见图１）．这主要是由于目前尚无统一
的、明确的短缺药品定义，同时各省短缺药品监测

评价能力不一．基于此，下文选取更具代表性的有
５０％省份共同列出的品种 （即有４省及以上省份
列出的品种）共计１３种 （见表１）进行分析．

　　　图１　８省短缺药品品种数

表１　短缺药品分类

药品名称 剂型 省份数量 国家基药 国家医保药品 挂网采购类别 药物ＡＴＣ分类

甲氨蝶呤 注射剂 ６ 是 是 低价药 抗肿瘤药和免疫机能调节用药

阿托品 注射剂 ５ 是 是 低价药 消化道及代谢用药

葡萄糖酸钙 注射剂 ５ 是 是 低价药 消化道及代谢用药

去甲肾上腺素 注射剂 ５ 是 是 妇儿急救药品 心血管系统用药

丝裂霉素 注射剂 ５ 否 是 其他 抗肿瘤药和免疫机能调节用药

溴吡斯的明 片剂 ５ 是 是 其他 神经系统用药

依沙吖啶 注射剂 ５ 是 是 妇儿急救药品 皮肤病用药

阿糖胞苷 注射剂 ４ 是 是 其他 抗肿瘤药和免疫机能调节用药

别嘌醇 片剂 ４ 是 是 低价药 肌肉－骨骼系统用药

长春新碱 注射剂 ４ 是 是 其他 抗肿瘤药和免疫机能调节用药

氯胺酮 注射剂 ４ 是 是 低价药 神经系统用药

尼可刹米 注射剂 ４ 是 是 低价药 呼吸系统用药

维生素Ｋ１ 注射剂 ４ 是 是 低价药 血液和造血器官用药
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２２　短缺药品分类
２２１　集中采购类别

国务院发布 《关于完善公立医院药品集中采

购工作的指导意见》以来，药品集中采购方式的

主要类别有双信封招标采购、谈判采购、直接挂网

采购、定点生产等．从国家发改委公布的 《国家

发展改革委定价范围内的低价药品清单》（以下简

称 “低价药”）、中华医学会和中国医师协会发布

的 《妇儿专科非专利药品、急 （抢）救药品直接

挂网采购示范药品》（以下简称 “妇儿急救药品”）

中发现１３种短缺药品中低价药、妇儿急救药品合
计９种，占比达６９２３％ （见表１）．根据国家有关
政策要求，低价药和妇儿急救药品分别从２０１４年
和２０１５年起集中采购方式统一为 “由省级药品集

中采购机构将具备相应资质条件的生产企业直接挂

网，医疗机构直接与生产企业网上议价采购交易”

（以下简称 “直接挂网采购”），而列入国家或省短

缺药品清单的药品于２０１９年起国家才将集中采购
方式统一为直接挂网采购［２］．因此，在全国范围
内，上述１３种药品中的９种已列入直接挂网采购
范围，而其余４种药品采购方式不一．
２２２　药物ＡＴＣ分类

药物ＡＴＣ分类是药物的解剖学、治疗学及化
学分类法 （ＡｎａｔｏｍｉｃａｌＴｈｅｒａｐｅｕｔｉｃＣｈｅｍｉｃａｌ，ＡＴＣ）
的简称，是世界卫生组织的官方分类系统．根据药
物ＡＴＣ分类系统将１３种短缺药品分为抗肿瘤药和
免疫机能调节用药、消化道及代谢用药、神经系统

用药等８种类别 （见表１），由此可见，短缺药品
涉及的治疗领域较为广泛，相关药品的短缺将对临

床用药产生较大影响．
２２３　药物政策属性

依据２０１８年版 《国家基本药物目录》 （以下

简称 “国家基药”）、２０１９年版 《国家基本医疗保

险、工伤保险和生育保险药品目录》 （以下简称

“国家医保药品”）进行标识后发现，１３种短缺药
品中１２种为国家基药，１３种全部为国家医保药品
（见表１），反映出药品可及性不容乐观．
２３　持有注册批文生产企业

经查询国家药品监督管理局网站上截至２０２０
年３月２４日的药品注册信息，１３种短缺药品制剂
和原料生产企业情况如下．
２３１　制剂生产企业

从表２可以看出，每种药品获得制剂注册批文

的生产企业数最少有３家，最多有９６家，平均为
２０４６家．根据招投标相关法律，招投标过程中有
３个以上投标人参与投标则可开标．此外，在药品
集中采购中一般也认为有３家及以上药品生产企业
参与投标的，则形成了有效的价格竞争．因此，若
仅从获得注册批文的生产企业情形来看，１３种短
缺药品不存在生产技术壁垒，具备生产供应能力，

且具有开展招标采购的条件．

表２　持有短缺药品制剂和原料注册批文的生产企业数

药品名称 生产企业数
制剂原料双

批文企业数

甲氨蝶呤
注射剂

原料药

１１
７

３

阿托品
注射剂

原料药

９６
４

１

葡萄糖酸钙
注射剂

原料药

５７
７

无

去甲肾上腺素
注射剂

原料药

７
２

无

丝裂霉素
注射剂

原料药

３
１

无

溴吡斯的明
片剂

原料药

３
２

１

依沙吖啶
注射剂

原料药

６
４

１

阿糖胞苷
注射剂

原料药

５
４

１

别嘌醇
片剂

原料药

１５
６

２

长春新碱
注射剂

原料药

９
４

无

氯胺酮
注射剂

原料药

９
２

１

尼可刹米
注射剂

原料药

３１
３

２

维生素Ｋ１
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２３２　原料生产企业
从表２可知，每种药品获得原料注册批文的生

产企业数最少仅１家，最多有７家，平均为３８５
家，甲氨蝶呤等９种药品原料药有３家以上企业生
产，原料断供风险较小，其余去甲肾上腺素等４种
仅２家及以下企业生产原料药，原料有潜在的断供
风险，在集中采购中要予以关注．
２３３　制剂和原料双批文生产企业

由表２可以看出，９个品种至少有１家企业既
持有制剂注册批文，又持有原料注册批文．而实现
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原料自产的制剂生产企业不受其他原料药生产企业

牵制，具备保持价格和供应相对稳定的基础，因

此，宜采取适当的集中采购策略激励其更多地参与

短缺药品生产和供应．
２４　短缺药品生产企业行业排名

对比中国医药统计网公布的２０１８年度中国医
药工业百强企业榜单，１３种短缺药品中，８个品种
至少有１家生产企业为中国医药工业百强企业．而
中国医药工业百强企业具有较强的生产供应综合实

力和信誉基础，若能通过集中采购政策引导其积极

承担短缺药品供应保障的重任，有望改善短缺药品

供应状况．

３　讨论与建议

基于上述１３种短缺药品的集中采购和生产企
业等情况，结合当前药品集中采购工作中遇到的问

题和取得的经验，本文提出以下短缺药品集中采购

工作建议．
３１　完善直接挂网采购

研究［９－１０］表明， “中标价过低” “未中标挂

网”等是影响药品短缺的重要因素，因此要坚持

将直接挂网采购作为短缺药品集中采购最主要和最

基本的方式，改变 “唯低价是取”的招标采购模

式．直接挂网采购既排除了竞争淘汰和不必要的限
制，又尊重了市场主体，由市场自发调节供需矛

盾，允许适当涨价缓解短缺，避免陷入招标采购

“有价无市”的困局，达到供需协调．国务院发布
《关于进一步做好短缺药品保供稳价工作的意见》

后，短缺药品监测应对的灵敏度和及时性将持续提

高，短缺药品清单管理制度将不断优化，有望明显

促进短缺药品直接挂网采购政策的落实，进而提高

短缺药品供应水平．但也要看到，各省早已对低价
药和妇儿急救药品开展直接挂网采购，但部分药品

仍存在于短缺清单中，同时部分药品发生不合理涨

价．究其原因：一是直接挂网采购无挂网限价，造
成医疗机构缺乏议价参考价格，议价采购时有顾

虑，议价动力不足，最终选择采购和使用其他替代

药品，导致部分药品 “挂而不采”，从而影响患者

用药；二是各省更新挂网采购结果的频率和时间不

一，难免造成应挂网药品未挂网、应撤销挂网药品

仍挂网等问题，影响直接挂网采购政策实施效果；

三是部分短缺药品需求量小和不稳定，企业不愿供

应，导致其 “挂而不供”或涨价供应，影响临床

用药和患者负担．针对上述原因，建议有关机构要
采取制定合理的参考价格、加强议价结果监测、加

快挂网动态调整频率等措施，不断优化和完善短缺

药品直接挂网采购．首先，国家有关部门出台政
策，明确短缺药品的定义，统一短缺清单制定标

准，促进各省做好短缺药品清单管理．其次，国家
有关部门着力推动建立专业的、权威的药物经济学

评价组织或机构，指导药品集中采购机构利用药物

经济学原理制定挂网参考价格，并对议价结果进行

监督和评价，促进实际交易价格随生产供应成本及

采购需求等市场要素变化而变动．对于药物经济学
的主要分析方法及其指导药品合理定价方面的应用

前景，已有学者［１１－１２］进行了论述．再次，加强相
关模型在动态挂网采购中的应用研究：以药品供给

链、药品本身属性及政策法规等药品短缺相关因素

的量化评分数据为基础的预警模型［１３］；由药品价

格、用量和费用组成指数评测体系［１４］．最后，药
品集中采购机构及时根据短缺药品清单、价格评测

结果和预警情况，动态调整直接挂网采购短缺药品

的范围和参考价格．
３２　开展以市场份额为基础的带量采购

目前，国家先后开展了两批对通过一致性评价

药品的带量采购，以约定采购量为基础，引导市场

有效竞争，取得了良好效果，使低价药品得以

“复活”．这虽然是针对较大采购量药品取得的成
效，但也能应用于部分短缺药品的采购．首先，从
上文持有１３种短缺药品制剂和原料注册批文的生
产企业数量来看，较多药品具备竞争谈判的基础．
其次，带量采购能确定市场预期，有效促进供需对

接，规避信息不对称带来的药品短缺，如解决因医

疗机构药品需求没有及时反馈，生产企业无法掌握

药品短缺现状，导致企业少生产甚至不生产部分药

品，引起供应不足的问题［１５］．然而，需求量小和
不稳定是药品短缺的主要原因［９，１６］，对短缺药品的

带量采购无法以固定的采购量为基础来开展，因

此，宜与企业磋商谈判，采用独家或两家生产企业

独占某个品种市场份额的方式开展带量采购，必要

时合并多个品种的市场份额，组织带量采购．参照
国家带量采购经验，组织以市场份额为基础的全国

范围的带量采购，将有利于短缺药品的有效供给：

促进短缺药品集约化、规模化生产和供应，减少生
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产流通成本；激励具有较强生产供应综合实力和信

誉的企业参与，增强供应能力；保障企业合理利

润，提高供应积极性；促进供需信息对接，畅通采

购供应渠道；增加采购供应监测信息准确性，提高

监管实效．
３３　扩大定点生产范围

定点生产是国家保障短缺药品供应的重要机制

之一，国家于２０１４年起组织去乙酰毛花苷注射液、
盐酸洛贝林注射液、盐酸多巴酚丁胺注射液、甲巯

咪唑片等４种药品定点生产，后于２０１６年开展了
地高辛口服溶液、复方磺胺甲唑注射液、注射用

对氨基水杨酸钠等３个品种的定点生产．定点生产
药品订单满足率明显提升，总体供应情况较好［１７］．
根据短缺药品监测情况，适时扩大定点生产品种范

围，可解决某些药品短缺的问题．然而原料短缺和
垄断是导致药品短缺的重要因素［１０］．上述１３种药
品中，丝裂霉素等４种药品的原料药生产企业仅２
家或１家，原料有潜在断供风险，可对其试点开展
定点生产，促进其稳定供应．
３４　加强交易行为考核评价及结果应用

近年来，各省在药品集中采购工作中已围绕价

格和供应等方面，采取约谈、公示、撤销挂网等考

核评价措施，对保障药品供应起到了较好的作用，

但还需加强对短缺药品供应的考核力度及考核结果

应用．未来构建药品集中采购信用评价制度是一个
重要改革方向［２，１８］，在此过程中应优先针对短缺药

品采取措施：首先，建议优先对短缺清单内药品实

施重点监控和考核评价；其次，加大短缺药品供应

不良行为公开力度，引导企业维护自身形象，督促

企业改进供应行为；再次，对采购量大、采购金额

高的药品集中采购过程中引入短缺药品的量化考核

评价机制，通过限制信用评级低的企业准入和使信

用评级高企业优先入围，引导企业在获得利益的同

时，承担一定的社会责任．
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