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前 言

本标准为推荐性标准。

本标准由国家卫生健康标准委员会药品供应保障与配备使用标准专业委员会负责技术审查和技术

咨询，由国家卫生健康委医疗管理服务指导中心负责协调性和格式审查，由国家卫生健康委药物政策与

基本药物制度司负责业务管理、法规司负责统筹管理。

本标准起草单位：四川大学华西第二医院、北京大学第三医院、首都医科大学附属北京积水潭医院、

苏州大学附属第一医院、中南大学湘雅二医院、福建医科大学附属协和医院、哈尔滨医科大学附属第二

医院、国家卫生健康委药具管理中心、新疆维吾尔自治区卫生健康委员会。

本标准主要起草人：张伶俐、赵荣生、甄健存、缪丽燕、张毕奎、刘茂柏、蔡本志、曾力楠、荣宁、

吴发宝。
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医疗机构短缺药品分类分级管理与使用标准

1 范围

本标准规范了医疗机构短缺药品分类分级与应对管理的总体要求、分类分级评估方法及应对措施。

本标准适用于各级各类医疗机构。

2 规范性引用文件

本标准没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

3.1

医疗机构短缺药品 shortage drugs in medical institutions

经国家药品监督管理部门批准上市，临床必需且不可替代或者不可完全替代，在本医疗机构内一定

时间供应不足或不稳定的药品。

4 总体要求

4.1 基本原则

医疗机构短缺药品分类分级与应对管理相关工作，应以临床应用为基础，以评估药品的临床必需性、

可替代性、短缺程度、合理遴选及使用替代药品为主要内容，立足保障供应，综合考虑本医疗机构疾病

治疗需求、循证证据及多学科专家意见进行应对管理。

4.2 组织管理与部门职责

4.2.1 由医疗机构药事管理与药物治疗学委员会（组）牵头，组织包括但不限于医务部门、药学部

门、医保部门、临床科室、护理部门、信息管理部门等，共同开展短缺药品分类分级与应对管理相关

工作。

4.2.2 医务部门负责短缺药品相关工作的沟通和协调；药学部门负责短缺药品信息的收集、确认、

上报，短缺药品和替代药品信息的院内通报，短缺药品的采购、供应管理和替代药品的管理；医务部

门、药学部门、医保部门、临床科室、护理部门等共同完成短缺药品分类分级评估和替代药品遴选；

临床科室负责患者知情同意；信息管理部门负责信息相关技术支持。

4.2.3 各部门参与人员原则上应具备中级及以上专业技术职务任职资格。

4.3 制度建设

医疗机构药事管理与药物治疗学委员会（组）应根据短缺药品分类分级情况，建立短缺药品应对处

置制度，包括但不限于：明确信息来源、收集渠道、收集内容与人员资质，规范信息上报和院内通报流

程及时限要求，明确处置流程及各有关部门的职责与分工，同时围绕安全性、有效性、经济性、可及性

等关键要素，制定替代药品的遴选标准、采购程序与临床使用规范。

5 分类评估

5.1 临床必需性

5.1.1 医疗机构应依据疾病治疗需求，从临床用途、临床诊疗价值、中断使用对临床诊疗和患者治

疗结局的影响 3 个维度，评估临床必需性，判断其是否属于临床必需药品（见附录 A）。临床必需药

品至少具备以下属性之一：

——用于诊疗危及生命或严重影响生存质量相关疾病的药品；
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——可挽救生命、治愈疾病或延缓疾病进展的药品；

——中断使用对临床诊疗和患者治疗结局产生显著影响的药品。

5.1.2 以下两种情况均属于临床必需药品：

——纳入《国家短缺药品清单》《国家临床必需易短缺药品重点监测清单》内的药品；

——纳入本省（自治区、直辖市）短缺药品清单和临床必需易短缺药品重点监测清单内的药品。

5.2 可替代性

5.2.1 医疗机构应基于药品通用名、成分、规格、剂型、给药途径、药理作用、诊疗效果、安全性

等因素评估可替代性。可替代性分为以下 4种情况：

——有通用名相同、但生产企业不同的其他药品；

——有化学成分相同的其他药品；

——有药理学作用分类相同的其他药品；

——有诊疗效果相似且安全性相当的其他药品。

5.2.2 根据上述 4 种情况，医疗机构可将有短缺风险的药品分为可替代、不可完全替代、不可替代 3

类（见附录 A）。

——可替代药品：具备上述 4 种情况之一，且在临床应用、诊疗效果、安全性或特殊人群诊疗应

用方面不受短缺风险影响的药品。

——不可完全替代药品：具备上述 4种情况之一，但因成分、剂型、规格或给药途径等原因在临

床应用、诊疗效果、安全性或特殊人群诊疗应用等方面存在差异的药品。

——不可替代药品：不具备上述 4 种可替代性情况的药品。

6 分级评估

6.1 医疗机构应根据短缺药品信息来源，明确短缺原因，并根据现有药品库存量、历史用量，预测药

品不能正常供应持续时间，将短缺程度分为三级短缺、二级短缺、一级短缺（见附录 A）。

——三级短缺：本医疗机构连续 3 个月（短缺时间<3 个月）不能正常供应。

——二级短缺：本医疗机构连续 3~6 个月（3个月≤短缺时间<6 个月）不能正常供应。

——一级短缺：本医疗机构连续 6 个月及以上不能正常供应或供应商无法确定恢复供应时间。

6.2 短缺药品信息来源包括但不限于药品流通企业、药品生产企业、进口代理商、省级医药集中采购

平台、全国公立医疗卫生机构短缺药品信息直报系统、有关行业学/协会、患者等。

7 应对措施

7.1 信息报送

7.1.1 短缺药品的信息报送包括上报和院内通报。

——临床必需且不可替代药品出现任何级别的短缺时，医疗机构应立即上报并进行院内通报。

——临床必需且不可完全替代药品出现三级短缺时，医疗机构应进行院内通报，并动态关注供应

情况；若短缺持续，出现二级或一级短缺时，应立即上报。

7.1.2 医疗机构上报短缺药品信息应在全国公立医疗卫生机构短缺药品信息直报系统中填报，并同

时上报省级医药集中采购平台及上级卫生健康行政部门。

7.1.3 短缺药品信息报送内容应包括但不限于药品基本信息（如品种名、剂型、规格、生产企业）、

短缺原因、信息来源、临床必需性与可替代性评估结果、短缺起始时间、预计恢复供应时间、现有库

存情况、已采取的应对措施等。

7.2 采购和供应管理

医疗机构应根据短缺药品的分类分级情况，制定库存药品使用方案，动态调整采购策略。

——临床必需且不可替代药品发生短缺时，应密切关注供应动态，及时制定库存药品使用方案，

并采取管理用药科室、医师处方权限、使用人群、处方量等措施。同时，拓宽采购渠道，包

括但不限于增加配送企业、采取备案采购、进行医疗机构间调拨。
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——临床必需且不可完全替代药品发生短缺时，应密切关注供应动态，视短缺分级情况，除采取

上述措施外，还应启动替代药品遴选。

7.3 替代药品遴选

7.3.1 基本要求

短缺药品的替代药品遴选应遵循分类遴选、安全有效、价格合理和保障供应的基本要求。

7.3.2 遴选方法

医疗机构应根据药品的可替代性评估结果进行分类遴选。

——临床必需且可替代药品符合以下任一情形的，应在本医疗机构所在地药品招标采购平台的挂

网品种中，综合考虑质量层次、价格水平、生产企业信用等级及供应保障能力等，遴选替代

药品。

 存在通用名相同、但生产企业不同的其他药品。

 存在化学成分相同、但盐基/酸根不同的其他药品。

——临床必需且可替代药品符合以下任一情形的，应参考本标准第 7.3.3 条遴选替代药品。

 存在药理学作用分类相同的其他药品。

 存在临床诊疗效果相似的其他药品。

——临床必需且不可完全替代药品应参考本标准第 7.3.3 条遴选替代药品。

7.3.3 遴选流程

a) 确定拟评估替代药品：综合考虑目标人群和疾病、待评价的短缺药品及备选替代药品（包括

剂型、规格与给药方式）、安全性/有效性/经济性等维度指标、拟纳入的证据类型等因素，

明确评价问题，并据此制定证据的纳入与排除标准。

b) 证据检索、筛选与资料提取：检索临床诊疗指南、卫生技术评估、临床综合评价报告、系统

评价/Meta 分析、原始研究等证据，按纳入与排除标准筛选证据并提取资料。

c) 证据评价与合成：依据证据类型选用适宜的质量评价工具评价证据质量。证据合成方法包括

定性描述和定量合成，优先推荐定量合成方法，快速评估时可采用定性描述。

d) 形成遴选意见：基于备选替代药品的安全性、有效性、经济性等评价结果，综合考量可及性

等因素，结合多学科专家意见与患者意愿，形成替代药品的遴选意见。

e) 证据缺乏时的处理：可依据多学科专家经验并考虑患者意愿，形成替代药品的遴选意见。

7.4 替代药品管理

7.4.1 采购管理

医疗机构采购替代药品应视临床需求及药品目录情况，实行分类管理：

——若拟使用替代药品已在现有供应目录中，可正常使用替代药品；

——若拟使用替代药品未在现有供应目录中，应启动应急采购程序，且优先考虑供应稳定的品种。

7.4.2 使用管理

医疗机构使用替代药品，应遵循用前评估、用中监测、用后评价的流程管理原则，确保临床合理使

用。若因药品短缺导致患者治疗中断、有必要使用替代药品更换治疗方案时，医疗机构应履行患者知情

同意。

——用前评估：应论证拟使用替代药品的可替代性，包括但不限于适应证、剂量、给药途径、安

全性、有效性、经济性等方面。

——用中监测：应监测替代药品的供应和使用情况，若发现不良事件，按规定上报。

——用后评价：应从安全性、有效性和经济性等方面，评估替代效果。

7.4.3 恢复供应后替代药品管理

当短缺药品恢复供应后，医疗机构应评估短缺药品与替代药品的临床价值、供应稳定性、短缺风险、

库存情况等因素，制定科学合理的替代药品处置方案，包括但不限于终止使用或继续使用替代药品等。
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7.5 其他

紧密型医联体可作为整体开展短缺药品分类分级和应对管理相关工作。
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A
A

附 录 A

（资料性）

医疗机构短缺药品分类分级评估表

医疗机构短缺药品分类分级评估表见表A.1。

表 A.1 医疗机构短缺药品分类分级评估表

一、药品基本信息

通用名： 商品名： 剂型： 规格：

给药途径： 批准文号： 生产企业： 配送企业：

二、分类评估

1. 临床必需性

1.1 临床用途

1.1.1 在本医疗机构内，该药品在临床中主要用于：

1.1.2 是否用于诊疗危及生命或严重影响生存质量的疾病
□是 □否

备注：

1.2 临床诊疗价值（可多选）
注1

□挽救生命

□治愈疾病

□延缓疾病进展

□不属于上述任何一种情况

说明：

□说明书

说明：

□药典

说明：

□临床路径

说明：

□临床指南
注2

说明：

□教材

说明：

□其他证据
注3

说明：

1.3 使用中断对临床诊疗和患者治疗结局的影响

1.3.1 对临床诊疗的影响 说明：

1.3.2 对患者治疗结局的影响 说明：

1.4 其他需要说明的问题或考虑的因素：

临床必需性评估结果
□临床必需

□非临床必需

2.可替代性

2.1 是否有与该药品通用名相同、但生产企业不同的其他药品
□是

具体信息：
□否

2.2 是否有与该药品化学成分相同的其他药品（如含不同盐基、酸根）
□是

具体信息：
□否

若第2.2题选择“是”,则：

考虑到药品不同剂型、规格或给药途径等因素在临床应用、诊疗效果、

安全性或特殊人群诊疗应用方面的差异，上述药品是否能满足诊疗需要

□是
□否

说明：

2.3 是否有与该药品药理学作用分类相同的其他药品
□是

具体信息：
□否

若第2.3题选择“是”,则：

考虑到药品不同成分、剂型、规格或给药途径等因素在临床应用、诊疗

效果、安全性或特殊人群诊疗应用方面的差异，上述药品是否能满足诊

疗需要

□是
□否

说明：

2.4 是否有与该药品诊疗效果相似且安全性相当的其他药品

□是

具体信息：

□否

□说明书

说明：

□药典

说明：

□临床路径

说明：
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表A.1 医疗机构药品短缺分类分级评估表（续）

□临床指南
注3

说明：

□教材

说明：

□其他证据
注4

说明：

2.5 其他需要说明的问题或考虑的因素

可替代性评估结果

□可替代

□不可完全替代

□不可替代

三、分级评估

1.短缺原因和中断持续时间

1.1 短缺原因

□已知，原因：

信息来源：

○药品流通企业

○药品生产企业

○进口代理商

○省级医药集中采购平台

○全国公立医疗卫生机构短缺药品信息直报系统

○有关行业学/协会

○患者

○其他，说明：

□未知

1.2 供应中断持续时间

□已知，时间： (□月/□周)

信息来源：

○药品流通企业

○药品生产企业

○进口代理商

○省级医药集中采购平台

○全国公立医疗卫生机构短缺药品信息直报系统

○有关行业学/协会

○患者

○其他，说明：

□未知

2.库存与需求情况

2.1 现有库存量

2.2 历史用量 (□月/□周)

2.3 预计可维持使用时间 (□月/□周)

3. 预计短缺时间 (□月/□周)

分级评估结果

□三级短缺

□二级短缺

□一级短缺

评估工作人员

科室/部门 姓名 签字

药学部门负责人

注1：所有引用的支撑材料和证据应以扫描件(或复印件)的形式作为清单的附属材料。

注2：当不同指南（含诊疗规范）推荐意见存在差异时，可综合参考以下优先顺序进行选择：制订机构：政府机构>学/协会及其专业委员会>

学/协会专业委员会的下设学组>其他组织或机构；指南类型：循证指南>非循证指南。

注3：宜优先选择样本量大、纳入研究全面、方法学质量高的系统评价研究结果，如缺乏系统评价研究时，可选择样本量大、方法学质量高

的随机对照试验研究结果。
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