
中国药事  2017 年 8 月  第 31 卷  第 8 期838

摘要   目的：对美国药品短缺应对机制进行研究，总结其经验，为我国药品短缺应对提供借鉴和思路。

方法：采用文献研究法了解美国处理药品短缺的具体情况，运用对比分析法寻找我国可以采纳的优点。

结果：美国的药品短缺应对机制相对完善，有专门的管理机构，并且通过政策法规等文件明确规定了药

品短缺的解决流程，能够有效地改善药品短缺问题。结论：我国可以参考美国的处理方式，明确药品短

缺的具体概念，完善药品短缺管理法律法规，设立专门的管理机构，建立短缺信息监测机制等。
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Abstract   Objective:   To analyze the coping mechanism of drug shortage in the US, to summarize its experience 
so as to provide references for dealing with drug shortage in China. Methods: The detail of the coping mechanism 
of drug shortage in the US was analyzed with the method of literature research. The advantages that can be 
adopted by China were found out through comparative analysis. Results: The coping mechanism of drug shortage 
in the US is relatively perfect. There being a specialized management organization to handle the problem and there 
being some policies and regulations to specify the process can improve the situation of drug shortage effectively. 
Conclusion: In China, the concept of drug shortage should be defined, the laws and regulations on drug shortage 
should be improved, the specialized organization should be set up, and the shortage information monitoring 
mechanism should be established according to the coping mechanism of drug shortage in the US.
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·国外药事·

近年来，药品短缺现象频频发生，由于药品生

产中断、销售利润低、流通不畅等原因导致的药品

不能及时供应，给患者看诊就医带来很大不便。药

品短缺是一个全球性问题，美国、加拿大等发达国

家以及中国、印度等发展中国家都报道过相应事

件[1]，短缺药品的管理和应对逐渐受到各国重视。

相比较各个国家的处理方式，美国对短缺药品的处

理着手较早，已经形成一套较为完备的体制，成功

预防和改善了某些药品短缺[2-3]。

本文根据文献研究结果[4-9]，结合美国官方披
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露的政策文件，梳理归纳了其系统规范的处理流

程，并从中发现该处理流程的先进经验和优点所

在，为我国短缺药品的管理实践提供思路和参考。

1    美国药品短缺管理机构
美国短缺药品管理涉及多个部门参与，每个

部门在需要时都积极配合、相互协调，但主要的管

理部门有2个：药品短缺专责小组（Drug Shortage 

Task Force）和药品短缺工作小组（Drug Shortage 

Staff，DSS）。

1.1    药品短缺专责小组

依据《食品、药品安全创新法案》（2012）

（Food and Drug Administration Safety and Innovation 

Act，FDASIA）[10]，美国食品药品管理局（FDA）

在2012年成立了具有统筹支配作用的药品短缺专

责小组，其成员包括来自生物制品审评和研究中

心（Center for Biologics Evaluation and Research，

CBER）、药品审评和研究中心（Center of Drug 

Evaluation and Research，CDER）以及监管事务办

公室（Office of Regulatory Affairs，ORA）的职员，

负责协调处理FDA关于药品短缺一系列政策的制定

完善，并就药品短缺相关政策法规，以讨论会形

式为FDA处理药品短缺的人员提供交流与沟通的机

会，促进区域内和机构间信息的交换。

1.2    药品短缺工作小组

1999年，CDER成立了DSS，使其成为处理潜

在和实际药品短缺的首要负责小组。它的职责包括

从各种来源接收有关药品短缺的报告、验证药品短

缺是否属实、制定药品短缺管理计划、监测每个药

品短缺情况并及时传达等[11]。

2    美国药品短缺应对机制
美国药品短缺的处理大致可分为3个步骤：药

品短缺信息收集、药品短缺信息判断和药品短缺的

处理，见图1。

图 1   美国药品短缺应对流程
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2.1   药品短缺信息的收集

美国的药品短缺信息都是通过药品相关利益

者上报获得的，上报过程有自愿性上报和强制性上

报两种。二者的上报主体、途径等都存在差异。

2.1.1   自愿性短缺信息的上报

FDA建立了专门的药品短缺网站来收集可能

发生的药品短缺情况，所有与药品生产、经销和

使用相关的利益者均可以通过网站自愿进行药品

短缺信息的上报。专门的网络平台总共有3个：由

CDER设立、DSS进行管理的短缺药品网站；由社

会团体药师协会（American Society of Health-System 

Pharmacists，ASHP）管理的短缺网站；犹他州

大学管理的药品信息服务网站（Drug Information 

Service at the University of Utah）[12]。上述3个网站的

信息公布各有侧重，性质也有官方与非官方之分，

他们之间以日常工作的形式进行信息交换，从而共

享短缺的信息以及药品供应的状态。

除此之外，有关药品短缺的信息还可以通过药

品短缺的手机应用、CDER的邮件和电话收集。涉

及其他广泛意义上的药品短缺时，类似于血液生

物制品、疫苗、组织器官等可以通过CBER、食品

安全和营养中心（Center for Food Safety and Applied 

Nutrition，CFSAN）、器械和放射性健康管理中心

等其他相关部门的邮件电话收集[13]。

2.1.2    强制性短缺信息的上报

目前，FDA要求强制性上报短缺信息的对象只

涉及药品生产企业，规范强制性上报的相关法律包

括：①《食品、药品和化妆品法案》 (FD&C ACT) 

506C节指出，如果药品生产厂商是某些用来维持

生命或预防衰弱性疾病药品的唯一供应厂商，应在

中止生产此种药品的6个月前将相关情况通报给监

管机构。该条款仅仅将主体定义为唯一厂商，所说

的终止也只被理解为永久的停产，其涵盖的药品范

围也较为狭窄，不包括未获批的药品和生物制剂；

②《行政指令13588》（Executive Order 13588）指

出，确定药品短缺的多种不同原因需要多层面的

方法，因此，FDA应使用所有适当的管理工具来要

求生产企业提前上报全部可能导致短缺的中断停

产[14]；③《临时最终规则》（Interim Final Rule，

IFR）表明，应当修改FDA有关短缺药品早期通知

的相关规定，以增加FDA获得潜在药品短缺提前通

知的可能性[15]；④《食品、药品安全创新法案》扩

大了早期上报企业的范围，要求医学上重要处方药

（包括获批的和未获批的）所有生产企业提前告知

FDA永久的或暂时的生产中断，并且允许FDA提前

要求获知生物制剂中断生产的相关信息[16]， FDA应

当向未按法案规定内容上报的企业发送警告信。

2.2    药品短缺信息的判断

在收到不同来源的药品短缺信息后，DSS会从

市场需求、厂商情况以及专家意见3个方面对该信

息的属实性和正确性进行判断，判断的过程包括：

①确定目前的药品需求是否稳定，利用市场研究数

据库根据历史数据确定需求是否有所增长；②联系

药品生产厂商，使其提供精确的存货信息、生产时

间表和订购形式；③根据厂商的所有销售网络，评

估厂商药品分销情况；④评估从市场调查、生产厂

商和所有经销商处获得的信息，从而决定是否存在

实际的药品短缺；⑤根据专家意见，建立或完善医

疗必需性评价。

在判断过程中，FDA还会寻找可能造成供应

中断和药品短缺的因素，以风险分析为基础确定

早期可能导致药品短缺的因素，包括药品制造中

的生产问题和药品质量问题。为更好地评估这种

风险，FDA会与相关利益者合作，在生产场所实地

考察[17]。

基于上述判断过程，DSS会根据以下几个条

件，来确定药品真实短缺情况：①现在的和历史的

药品需求未被满足；②公众或者医药行业从业人员

发出有关市场药品需求缺乏的警告并属实；③药品

生产商和其他制造可替代药品的企业不能满足市场

需求或增加生产来弥补短缺。

2.3    药品短缺的处理

当确认药品短缺真实存在后，FDA和相关机构

会先从企业、市场和患者群体3个角度出发来确认

该短缺药品是否唯一和医疗必需，其次制定不同举

措：①对于是医疗必需品且来源唯一的短缺情况，

FDA会鼓励药品生产企业继续生产，和厂商一起致

力于生产中断、停产或药品质量造成缺陷问题的补

救，从而尽快恢复短缺药品的正常供应。若短时间

内不能恢复至正常保障水平，FDA会选择从其他国

家愿意和能够出口药品的公司临时进口相同或具有

相同活性成分的药品；②对于是医疗必需品但来源

不唯一的短缺情况，FDA会加快相关的审查审批，

包括同种类新药或简明新药的申请审评，同种类生
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产企业《药品质量管理规范》（GMP）的审查，以

及对有助于减轻或防止药品短缺的设施的检查；③

对于不是医疗必需品但来源唯一的短缺情况，FDA

会整体评估该种药品短缺带来的影响程度，根据影

响程度的大小再决定采取何种具体的措施；④对于

不是医疗必需品，来源也不唯一的短缺情况，FDA

不会在注册审批方面加快速度，只会联系其他的供

应商提供该种药品，尽可能地在短时间内满足该种

药品的市场需求。

3    美国药品短缺应对机制对我国的启示
3.1    明确药品短缺的具体概念

药品短缺的概念是制定我国药品短缺应对机

制的前提。目前，我国还没有对药品短缺做出官方

明确的界定，在对现阶段已出现短缺的药品处理时

就出现了不统一的现象。部分人认为生产的短缺才

是刚性的短缺，也有部分人认为罕见药和孤儿药也

应纳入短缺药的范畴一并进行管理。在这种情况

下，具体的管理对象范围含糊不清，后续的管理流

程也就更难落实到位。

3.2    完善我国药品短缺管理法律法规

在我国现有短缺药品管理政策的基础上，进

一步将其具体化、明确化，增加政策的可操作性。

同时，也增加保障政策的多样性，可以建立适用于

我国的、有特色的短缺药品保障程序指南，使得我

国的短缺药品处理机制也有一定的法律依据。

3.3    设立我国药品短缺专门管理机构

我国现阶段的药品短缺问题没有一个机构进

行全面管理，而是分散在各个不同的部门，每个部

门根据自己的职责所在，管理属于自己管辖范围内

出现的问题，这种处理方式是不连贯、相互之间没

有联系的，不能从根本出发，只能解决表面的问

题。因此，我国可以借鉴美国的做法，设立一个专

门机构，负责药品短缺的各项事务，包括政策法规

的制定、短缺信息的收集反馈、各个责任部门的协

调以及具体的处理程序等，从而有效彻底地解决我

国药品短缺问题。

3.4    建立我国药品短缺信息监测制度

美国的药品短缺的应对是以短缺信息的上报

为基础的，他们之所以能够提前发现、及时处理，

也是因为有短缺信息的告知。因此，我国也可以建

立一个药品短缺信息的监测制度，实时动态地监测

药品短缺信息变化，同时，做到在各个药品利益相

关者之间及时地传递信息，做到透明无误地将信息

反馈给社会大众，从而避免信息不对称导致的药品

短缺处理滞后。

3.5    加强与药品生产企业的联系

药品生产问题是导致药品短缺的重要原因，

紧密联系生产企业能够在第一环生产端获取详尽的

信息。必要时，我国可以效仿美国，直接深入生产

企业，进行实地考察从而摸清药品可能短缺或已经

短缺的根本原因。在药品短缺的补救阶段，也可以

派遣相关专业人员进入企业，与企业一同致力于生

产问题的解决。

3.6    建立我国药品短缺评价体系和预警制度

在美国已有的医疗必需性、临床可替代性等

指标的基础上，我国可以借鉴并再多选择其他方面

的药品短缺评价指标，按照科学的方法进行评价，

从而划分药品短缺的不同情况，以及短缺的严重程

度，在处理时可以根据轻重缓急区别对待。同时，

也结合风险评判，建立药品短缺预警制度，在短缺

可能发生时提前做好准备。
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