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摘 要 目的：从生产/流通企业角度了解四川省医疗机构药品短缺的原因并提出相应对策，为建立药品短缺供应保障机制提供

参考。方法：采用问卷调查的方式对该省78家医疗机构2015年1月－2017年6月期间的药品短缺情况进行调查；对短缺药品涉

及的生产企业和流通企业进行溯源调查，综合问卷调查及实地调研，了解该省出现药品短缺的原因，并提出应对措施。结果：本次

调研共向医疗机构发放 78份调查问卷，回收率、有效率均为 100％；78家医疗机构共上报了 206种药品，共计 240个品规出现短

缺。向短缺药品涉及的生产企业和流通企业分别发放140、68份调查问卷，回收率和有效率均为100％；结合现场实地调研，共获

得212个品规的短缺药品调研结果。从生产企业角度出发，造成药品短缺的最主要因素是生产性成本上涨（占66.51％）和流通成

本上涨（占26.88％）；从药品流通企业角度出发，造成药品短缺的最主要因素是货源供应不足或缺货（占75.47％）、库存管理问题

（占16.51％）和价格倒挂（占11.32％）。结论：导致药品短缺的生产/流通企业方原因主要包括生产性成本和流通成本的提高、药品

价格倒挂、库存管理及招标采购问题。建议通过完善药品招标定价制度、调动企业积极性，完善企业短缺药品预警机制、加强信息

沟通，建立短缺药品储备机制、组织短缺药品的应急生产，加强短缺药品供应链管理、净化市场不良风气，完善短缺药品紧急处置

办法、提高短缺药品的供应保障能力等措施，多部门协同合作，减少药品短缺现象的出现，保障临床持续获得安全、有效的药品。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the reasons for drug shortage in medical institutions of Sichuan province and put

forward relevant countermeasures， and to provide reference for establishing supply security mechanism of drug shortage.

METHODS：Questionnaire survey was conducted to investigate drug shortage in 78 medical institutions of the province during Jan.

2015-Jun. 2017. Traceability investigation was conducted from manufacturers and distribution enterprises involved in drug shortage.

Questionnaire survey and field investigation were combined to analyze the reasons for drug shortage in Sichuan province and put

forward countermeasures. RESULTS：Totally 78 questionnaires were sent out to medical institutions with recovery rate and effective

rate of 100％ . A total of 206 drugs were reported by 78 medical institutions，involving 240 specifications for shortage in total.

Totally 140 questionnaires and 68 questionnaires were distributed to the manufacturers and distribution enterprises involved in drug

shortage，and the recovery rate and effective rate were all 100％. Combined with the field survey，survey results of shortage drugs

of 212 specifications were obtained. From the perspective of manufacturers，the most important factors causing drug shortage were

the increase of production cost（66.51％）and circulation cost（26.88％）. From the perspective of distribution enterprises，the main

factors causing drug shortage were insufficient supply of drugs（75.47％），inventory management（16.51％） and price inversion

（11.32％）. CONCLUSIONS：Main reasons of drug shortage

from manufacturers and distribution enterprises include the

increase of production cost and circulation cost，drug price

inversion，inventory management and bidding procurement. It
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药品短缺是一个世界性的问题 [1-2]，世界卫生组织

2012年的研究报告指出，有 21个发达和发展中国家均

受到药品短缺的影响[3]。目前我国的药品短缺情况也越

来越严峻，如鱼精蛋白、巯嘌呤、青霉胺、尿激酶、甲巯咪

唑、氯胺酮、溴吡斯的明等药品因各种原因导致断供，

在全国各地不同程度地出现“一药难求”、药价飙升的现

象[4-8]。药品的短缺会对临床用药产生不利影响，危及或

延误医疗进程，损害患者利益。药品短缺可能出现在整

个供应链的多个环节，从生产企业和流通企业角度出

发，原料短缺、原料价格上涨、生产成本上涨、GMP注册

等各种原因均有可能导致药品短缺。因此，本研究立足

于药品供应环节，基于药品生产企业和流通企业视角就

四川省（以下简称“我省”）医疗机构药品短缺的现状及

原因进行调研和分析，为建立我省短缺药品供应保障机

制提供参考。

1 药品短缺的定义

目前我国未对药品短缺的定义作出统一规定，因此

参考既往研究[5，9-10]，本研究将“药品短缺”界定为：由于

各种原因导致的在一定地区范围和时间内，药品供给不

能满足临床需求的状况，其涵盖了用量不确定、价格低

廉、企业不常生产和在本区域经常性供应短缺的药物

品种。

2 研究对象与方法

2.1 医疗机构药品短缺情况调研

2.1.1 调研对象 本课题组按地理位置和经济发展状

况，将我省分为3类地区，并采用分层随机抽样方法在各

类地区分别选择1～3个样本市作为代表，一类地区为成

都市；二类地区为南充市、乐山市、绵阳市、泸州市；三类

地区为民族地区阿坝州。每个代表市/州选择1家市/州

一级医疗机构，市/州之下选择 3个县一级的医疗机构，

县之下再选择9个乡一级的医疗机构，并对其在2015年

1月－2017年6月期间的药品短缺情况进行调研。本研

究共调研了我省 78家样本医疗机构，包括三级综合医

院/专科医院13家、二级综合医院/专科医院22家以及基

层医疗卫生机构43家（其中城市卫生服务中心10家、乡

村卫生院33家）。样本的选择覆盖了我省经济发达和欠

发达地区，具有一定的地区代表性。

2.1.2 调研方法 采用发放邮件的方式进行问卷调查，

由药剂科或药品采购负责人填写药品短缺情况。问卷

内容主要包括医疗机构的基本信息、药品短缺整体情

况、具体短缺药品信息、短缺原因等4个方面。

2.2 药品短缺的生产/流通企业方原因调研

2.2.1 调研对象 根据 78家医疗机构上报的短缺药品

名单，查询具体品种涉及的生产企业及相关流通企业，

将其作为调研对象。

2.2.2 调研方法 采用发放邮件的方式进行问卷调查

与对部分企业进行现场实地调研相结合的方式，了解造

成药品短缺的生产企业方和流通企业方的原因。首先，

根据医疗机构短缺药品调查结果，对短缺药品涉及的生

产企业及相关流通企业开展追踪问卷调查，问卷调查内

容包括短缺药品信息、短缺情况、短缺原因等3个方面。

收集短缺药品品种，统计并分析药品短缺与生产企业及

流通企业如价格倒挂、撤网品种、配送地区距离、自然条

件等因素之间的相关性；然后根据问卷调研结果，组织

召开相关会议，听取专家意见，对部分药品（企业地址在

省内者）的生产企业及相关流通企业开展座谈和实地

调查。

2.3 数据统计分析

采用Excel 2010软件录入、整理数据，按药品短缺的

原因进行相应的归类、统计和描述性分析。

3 结果

3.1 医疗机构药品短缺概况

本次调研共向入选医疗机构发放 78份调查问卷并

全数回收，回收率为 100％；回收问卷全部有效，有效率

为 100％。78家医疗机构中有 10家未上报药品短缺情

况，其余 68家共上报了 206种药品，共计 240个品规出

现短缺。与国家卫计委于 2017年 8月在全国范围内调

查的短缺药品目录比较，有39个品规相同。仅有6种药

品同时在5家及以上的医疗机构出现短缺，其中炉甘石

洗剂短缺频次最高（14次），重酒石酸间羟胺注射液次之

（7次），而盐酸异丙肾上腺素注射液、利血平注射剂、阿

托品注射液、季德胜蛇药片短缺各5次；其余品种出现短

缺的频次均不高于4次。这表明我省没有出现药品大范

围短缺现象。

is suggested that measures should be taken to improve the bidding and pricing system of drugs，mobilize the enthusiasm of

enterprises；improve the early warning mechanism of drug shortage on the enterprises，strengthen information communication；

establish the mechanism of drug shortage reserve，organize the emergency production of drug for shortage； strengthen the

management of drug shortage supply chain，purify the unhealthy atmosphere in the market；improve the emergency disposal

methods of drug shortage，and improve the supply guarantee ability of drug shortage. Departments cooperate to reduce the

emergence of drug shortage and ensure the continuous access to safe and effective drugs in clinic.

KEYWORDS Drug shortage；Drug supply；Manufacturers；Distribution enterprises；Reasons；Countermeasures
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对上报的240个品规的短缺药品进行分类：（1）按短

缺时间分类，短缺时间＜3 个月的共 90 个品规（占

37.50％），短缺时间＞12 个月的共 78 个品规（占

32.50％），短缺时间呈现“暂时短缺”和“长期短缺”两种

极端现象；（2）按药品价格分类，短缺药品主要集中在50

元及以下区间（212个品规，占88.33％），采购价＜5元的

共 81 个品规（占 33.75％），5～10 元的共 34 个品规

（14.17％），＞10～50元的共97个品规（占40.42％）；（3）

按药品剂型分类，短缺药品多为注射剂（95个品规，占

39.58％）和口服制剂（84个品规，占 35.00％），均为院内

常用制剂；（4）按采购类别分类，短缺药品多为直接挂网

药品（154个品规，占64.17％），包括常用低价药品、急救/

抢救药品、妇儿专科药品、常规上网限价药品等；（5）按

药理作用分类，主要为抗感染药物（35 个品规，占

14.58％）、中枢神经系统药物（30个品规，占12.50％）、心

血管系统药物（28个品规，占 11.67％）、专科用药（主要

包括皮肤科、眼科、耳鼻喉科及口腔科用药，27个品规，

占 11.25％）；（6）按基本药物/非基本药物分类，根据《国

家基本药物目录（2018年版）》，短缺药品主要为基本药

物（176个品规，占 73.33％），而非基本药物有 64个品规

（占26.67％）。

3.2 药品短缺的生产/流通企业方原因调查结果

3.2.1 调研概况 本课题组对短缺药品涉及的生产企

业和流通企业进行追溯调研，共获得 212个品规的短缺

药品调研结果。其中，向短缺药品涉及的生产企业共发

放140份调查问卷，向相关流通企业共发放68份调查问

卷，问卷均全数回收且全部有效，回收率和有效率均为

100％。

3.2.2 生产企业方药品短缺原因汇总 从生产企业的

角度出发，造成药品短缺的原因主要为生产性成本上涨

（占 66.51％）和流通成本上涨（占 26.88％），详见表 1

（注：由于存在同一个品种可能同时存在2种及以上短缺

原因，因此品规数之和大于212个。下表同）。

表1 造成药品短缺的生产企业方原因分类统计

Tab 1 Classification and statistics of the reasons for

the drug shortage from pharmaceutical manu-

facturers

短缺原因
生产性成本上涨（包括原料短缺、原料价格上涨、质量标准提高、环保成本增加等）

流通成本上涨（包括仓储、运输、资金利息成本上涨及周转率降低等）

价格倒挂
临床需求少（包括急救/抢救药品等）

招标采购（包括中标产品技术转让不允许变更、未中标等）

无短缺（即医疗机构短缺但生产企业未出现短缺）

其他（包括企业更名、药品注册问题、药品信息不对称等）

品规数，个
141

57

16

15

7

2

10

占比，％
66.51

26.88

7.55

7.08

3.30

0.94

4.72

3.2.3 流通企业方药品短缺原因汇总 从流通企业的

角度出发，造成药品短缺的原因主要为货源供应不足或

缺货（占 75.47％）和库存管理问题（占 16.51％），详见

表2。

表2 造成药品短缺的流通企业方原因分类统计

Tab 2 Classification and statistics of the reasons for

the drug shortage from distribution enterprises

短缺原因

货源供应不足或缺货（包括因生产成本、原料采购困难、技术改造等多种问题造
成无法从生产企业获得药品的持续供应）

库存管理问题（包括因控制库存来降低库存资金、药库周转率、对药品使用量预
计不足等问题造成备货不足）

价格倒挂

配送问题[包括配送药品利润不足以支撑其配送成本、无法满足特殊药品运输要
求（如冷链要求）、跨区域配送协调管理不完善等]

临床需求量少（如“孤儿药”、急救/抢救药等）

无短缺（即医疗机构短缺但流通企业未出现短缺）或有可替代药品

品规数，个

160

35

24

14

6

50

占比，％

75.47

16.51

11.32

6.60

2.83

23.58

4 讨论

4.1 药品短缺的生产/流通企业方原因分析

通过问卷调查及实地调研结果，笔者认为导致药品

短缺的生产/流通企业方原因复杂多样，主要有以下

几点。

4.1.1 生产性成本的提高 包括原料短缺、原料价格上

涨、质量标准提高、环保成本上升等。吕英刚等[11]通过

对某企业代表性药品 2008－2010年的生产成本研究后

发现，原辅料及包材的成本占比连续 3 年分别为

47.62％、48.05％、48.41％，接近生产成本的一半。本次

调研发现，原料所占成本比例较高，甚至有药品的原料

成本占了制造成本的50％以上。原料药成本上涨、市场

供求关系变化及恶意垄断都会导致原料药价格不断上

涨，进而影响生产企业成本；而且有的品种因自身特殊

性，如以血浆为原料的各种血液制品（如人血白蛋白、破

伤风免疫球蛋白、抗蛇毒血清、凝血因子制剂等），更易

受到原料来源的限制。原料短缺造成的药品长期供应

紧张，是造成药品短缺的一个重要原因[12]。此外，药品

行业质量标准的提升也给企业带来了严峻的考验。

2015年版《中国药典》的出台在提高了药品质量标准的

同时，也不可避免地增加了企业的生产成本。生产企业

为满足生产的标准而需要对生产设备、生产工艺等进行

升级改造，而在限期内未达标准的药品（如甲氨蝶呤片、

注射用长春新碱等）的生产企业，不得不暂停生产，这也

造成了市场的供需失衡。

4.1.2 流通成本的提高 药品的流通涵盖了从生产到

使用的各个环节，故流通成本不仅包括了仓储、运输等

显性成本，还包括资金利息、资金垫付、货物积压、设备

配置及老化、时间等隐性成本[11]。流通企业出于利润考

虑会优先满足利润高（价格高、配送便捷）的配送路线。

而在国家推行“两票制”政策的现状下，基层医疗机构，
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特别是偏远的山区和交通不便的地方，因配备的多是基

本药物，且用量少、价格便宜，使得相应流通企业的配送

成本升高、利润摊薄，导致其配送积极性下降。另外，跨

区域药品统筹和配送管理缺乏等也会影响药品的配送。

4.1.3 价格倒挂 在2015年6月1日国家发改委取消药

品最高限价政策和低价药品目录出台之前，生产企业的

利润本就薄弱，配送企业的利润相应更低，药品价格倒

挂的现象长期存在。流通企业对这类低利润药品的销

售主要动机是医院对于这类品种的迫切需求，而非利润

使然，因此会出现搭售、惜售及限制销售的情况，增加了

价格低廉药品供应的不稳定性和不确定性。在此次药

品价格改革以后，市场上部分品种有了涨价的空间，但

同时也伴随着价格调整频率和幅度的增高。例如，广西

河丰药业有限责任公司生产的乳酸依沙吖啶注射液（2

mL ∶ 50 mg）在 2015年 7月到 2018年 7月期间，价格从

0.75元/支经历5次调价至93.83元/支。一些品种由于原

料掌控在少数生产企业手中，另一些品种由于生产企业

少而被一级代理商控制，使其市场价格变更过快，甚至

有些品种的价格出现了巨大的涨幅。而医院采购又必

须执行网上挂牌价格，使得医院的直接供货商经常出现

供应短缺或停止供应的现象。

4.1.4 库存管理问题 企业药品库存过多会造成药品

积压，增加管理成本，导致药品浪费；库存过少，又可能

导致药品供不应求，严重时会造成药品短缺、药价飙升，

损害患者利益。尤其是临床用量不稳定或需求较少的

急救/抢救药和“孤儿药”等，由于难以估计患者的用药需

求，容易造成浪费，使得其储备量偏少，可能难以满足临

床实际用药需求。

4.1.5 招标采购问题 我省短缺药品多数为基本药物，

均需通过网上招标采购，由各地卫生主管部门组织药品

招标并制定招标价。而目前我国医保目录和药品招标

倾向于选择低价药品，缺乏对投标企业的客观评价体

系，有“药价越低越容易中标”的趋势。在招标过程中，

生产企业往往出于市场竞争的考虑以压低价格的方式

来力求中标，使其本就薄弱的利润被进一步压低；中标

后又因成本的上涨、利润太低甚至亏本弃标而拒绝供

货，或者放弃供应某些地区的中标药品，使得低价药品

往往被迫退出市场[12]。在本次实地调研中发现，未生产

或者以各种理由减产药品的企业占很大比例。在发改

委取消药品最高限价前，这类药品长期价格偏低（如平

阳霉素），而随着成本的增加，许多生产企业早已停产多

年，或者虽中标但已停产或转产其他品种。在2015年6

月的药品价格改革以后，虽然许多药品进入急救/抢救药

品和低价药品目录，招标采购放开了对这类药品的价格

控制，但由于长时间的停产，导致原料生产商的缺乏、价

格上涨缓慢，再恢复生产难度大。

4.2 应对措施与建议

针对我省的药品短缺现状，笔者提出以下建议，期

望能使患者用药风险和医疗成本支出最小化，防止药品

短缺现象进一步恶化。

4.2.1 完善药品招标定价制度，调动企业积极性 根据

我省药品短缺现状，需深入调查企业的生产、配送成本

及合理利润空间，制定科学合理的药品定价政策，充分

发挥市场调节机制，允许短缺药品根据定价政策适当提

高价格[13-14]，提高企业生产和配送的积极性，促进生产流

通，保障药品供应。积极探索参与由国家统一调控、省

际合作、省内医疗卫生机构联合的价格撮合等措施，高

效率地解决药品短缺问题。与此同时，还需加强药品价

格监管，防止这一过程中的过度溢价。对于价格调整幅

度大、调整频繁以及存在地区差异化的短缺药品，应在

必要时开展成本价格专项调查，以便为后续多区域价格

撮合，解决短缺问题提供依据。

4.2.2 完善企业短缺药品预警机制，加强信息沟通

目前我省依托省药械采购监管平台建立了短缺药品多

源信息采集与预警机制，并结合实际情况建立了省级短

缺药品清单管理制度，确定本地化短缺药品目录并及时

更新，实现了短缺药品保障工作的精细化管理[15]。所有参

与药品集中采购活动的药品生产、流通企业以及原材料

供应企业因各种原因（原料短缺、企业生产线改造、药品

GMP 认证或调整生产品种等）发生挂网药品供应量不

足、供应不及时、不能及时足量满足医疗机构临床需求

时，应及时在药品短缺信息平台上填写生产/配送企业药

品短缺预警信息表，提供相关证明材料，并接受药品短

缺原因调查。对实际存在而生产/配送企业无法解决的

问题，由政府出面进行协调；而对于恶意哄抬物价、虚假

上报等违法行为，政府将加大处罚力度。由此，政府可

加强药品供给方与临床需求方的对接，避免供需信息沟

通不畅导致的药品短缺，并及时协调组织生产，有效保

障市场供给。如此，既提高了市场资源配置，又强化了

政府公共服务管理职能。

4.2.3 建立短缺药品储备机制，组织短缺药品的应急生

产 由政府主导构建药品供应链全局参与的短缺药品

储备制度，加强临床必需且不可替代的药品、低价药品、

急救/抢救药品的省、市（州）级储备，按实际平均用量进

行动态替换储备。省级短缺药品承储企业应按照全省

1～3个月的平均用量进行储备；市级层面重点对存在较

大短缺风险的急救/抢救类药品（省级储备以外）进行储

备，由市级短缺药品承储企业按照该地区1～2个月的平
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均用量进行储备。卫生行政部门调研短缺药品清单内

生产企业的技术和产能情况，对企业信息进行备案登

记，以便组织短缺药品的应急生产。

4.2.4 加强短缺药品供应链管理，净化市场不良风气

对因原材料供应短缺、企业生产线改造、企业调整生

产品种、流通企业不愿配送等因素造成的药品短缺问

题，应通过政策倾斜鼓励原材料供应[16]。同时，要求在

省级采购平台上交易的独家或仅两家生产的药品企业

在停产前 6个月进行信息备案，避免造成“绝对短缺”。

此外，对于原材料合格率低、市场垄断等混乱的情况、流

通环节中间商蓄意囤积药品抬高药价的现状，政府应加

强管制，严厉打击此类现象，净化市场不良风气。

4.2.5 完善短缺药品紧急处置办法，提高短缺药品的供

应保障能力 综合临床必需、用量小或交易价格偏低、

企业生产动力不足等因素，由卫生行政部门遴选定点生

产品种，招标确定定点生产企业，鼓励定点生产企业建

成集中生产基地，实行直接挂网采购；同时，针对药品相

关标准变化、认证改造等导致企业停产以及临床需求突

然增加等情况，协调有资质的企业应急生产；支持相关

企业技术改造升级，鼓励综合实力强、小品种药品批准

文号较集中的企业申报建设国家小品种药物集中生产

基地；支持各方积极参与，推动企业履行社会责任，保障

药品的可持续稳定供应。

综上所述，生产/流通企业方短缺是导致药品短缺的

重要原因，经济、制度等多因素的影响决定了解决药品

短缺不能诉诸于单一、简单粗暴的方案，而应通过多部

门协同合作综合管理生产企业和流通企业，加强制度建

设，保障临床持续获得安全、有效的药品。

参考文献

[ 1 ] VIDEAU M，CHEMALI L，STUCKI C，et al. Drug short-

ages in Canada and selected European countries：a cross-

sectional，institution-level comparison[J]. Can J Hosp

Pharm，2019，72（1）：7-15.

[ 2 ] 世界卫生组织.世卫组织与非国家行为者交往的框架

[EB/OL].（2017-06-10）[2018-12-12]. http：//www.who.

int/mediacentre/news/releases/2016/wha69-28-may-2016/

zh/.

[ 3 ] GRAY A，MANASSE HR JR. Shortages of medicines：a

complex global challenge[J]. Bull World Health Organ，

2012，90（3）：158.

[ 4 ] 张伶俐，陈哲，曾力楠，等.全球短缺药品监测制度的循证

评价[J].中国药房，2017，28（34）：4753-4758.

[ 5 ] 武丽娜，方宇，杨才君，等.我国药品短缺问题研究进展评

述[J].中国药事，2016，30（5）：458-465.

[ 6 ] 蔡文芳，杨才君，沈倩，等.国内外药品短缺问题研究进展

[J].中国药事，2016，30（12）：1190-1199.

[ 7 ] 盛亚楠，李勇，马爱霞，等.我国短缺药品供应保障政策研

究[J].卫生经济研究，2017（8）：57-60.

[ 8 ] 国家卫生计生委药物政策与基本药物制度司.两种短缺

药品市场撮合工作顺利完成 [EB/OL].（2017-07-13）

[2018-12-12]. http：//www.moh.gov.cn/yaozs/s7652/2017-

07/050478537afb411bb8e5aae408dcd326.shtml.

[ 9 ] U.S. Food and Drug Administration. Drug shortage man-

agement[EB/OL].（2018-11-31）[2018-12-12]. https：//

www.fda.gov/downloads/aboutfda/centersoffices/officeof-

medicalproductsandtobacco/cder/manualofpoliciesproce-

dures/ucm079936.pdf.

[10] 江苏省卫生厅，江苏省经济和信息化委员会，江苏省财

政厅，等.关于印发《江苏省短缺药品供应保障方案》的

通知 [EB/OL].（2013-01-15）[2018-12-12]. http：//jsgg-

zy.jszwfw.gov.cn/ypcg/017005/20130115/6a755400-63cd-

4996-8962-ec864b8ecc77.html.

[11] 吕英刚，臧恒昌.新医改体制下中成药制造成本分析优化

[J].齐鲁药事，2012，13（10）：615-617.

[12] 刘晓慧，彭六保，邓楠，等.湖南省 21家三级医院常用药

品与急救药品短缺现象分析[J].中南药学，2015，13（8）：

880-883.

[13] WEERDT ED，SIMOENS S，CASTEELS M，et al. To-

ward a European definition for a drug shortage：a qualita-

tive study[J]. Front Pharmacol，2015. DOI：10.3389/fphar.

2015.00253.

[14] 杨悦，黄果，初智铭，等.美国处理药品短缺问题的经验及

其对我国的启示[J].中国药房，2008，19（28）：2173-2176.

[15] 国家卫生计生委药物政策与基本药物制度司.关于改革

完善短缺药品供应保障机制的实施意见[EB/OL].（2017-

06-28）[2018-12-12]. http：//www.nhc.gov.cn/yaozs/s358-

1/201706/ec2c5910ba4341559e0176e5e237d5e6.shtml.

[16] 赵益华，朱茜.医疗机构部分药品短缺的原因及建议[J].

中国实用医药，2013，8（5）：269-270.

（收稿日期：2018-12-12 修回日期：2019-04-10）

（编辑：段思怡）

··1311


