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摘要：目的 为构建我国医疗机构药品临时采购管理模式提供参考。方法 收集上海交通大学医学院附属上海儿童医学中心２００９年１月
至２０２０年１０月临时采购药品的信息，依据《陈新谦新编药物学》（第１８版）对药品进行药理学分类，结合医院药品供应目录，综合分析
临时采购药品的主要用途、医保药品和国产药品分布、年增长采购情况、不合理（含疑似不合理）采购情况。结果 ２００９年至２０２０年，该
院临时采购药品１６２０次，以抗感染药（２４．５７％）和抗肿瘤药（２０．６８％）为主；涉及１５９个品种，以抗感染药为主（２６．４２％）。２０１６年和
２０１９年月均采购频次均较前一年显著增长。采购药品中医保药品占８３．９８％，国产药品占５３．０３％。采购院内供应同一通用名、同种规
格的药品共３２次，占总采购次数的１．９５％。约１０％的药品临时采购疑似不合理。发现医院药品临时采购中存在的共性问题，包括缺乏
明确的法律规范、流程烦琐、缺乏事前科学论证、采购渠道受限。结论 该院药品的临时采购过程中存在较多问题，需进一步加强管理。

建议制订医疗机构药品临时采购的相关规定，利用信息化手段简化流程，建立合理的判定评价标准，并扩大采购范围。
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２００３年，世界卫生组织药物和治疗学委员会详细
阐述了药事管理委员会的职能，并指出其职责包括评估

和选用未列入医疗机构药品供应目录的药品等工作。

２０１０年７月，原卫生部等７部门联合制定《医疗机构药

品集中采购工作规范》，规范了医疗机构药品的集中采

购流程。对于医疗机构未进行集中采购且临床迫切需要

的药品，可通过临时采购进行补充。由于抗菌药物的品

种限定和抗肿瘤药物的日新月异，这两类药物成了医疗

·药事管理·

ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ
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药理学分类

未收录药品

抗感染药物

抗肿瘤药物

变态反应和免疫功能药

中枢神经系统药

血液和造血系统药

内分泌系统药

心血管系统药

消化系统药

品种数

犤种（％）犦
２８（１７．６１）
４２（２６．４２）
２０（１２．５８）
１２（７．５５）
１２（７．５５）
９（５．６６）
６（３．７７）
９（５．６６）
５（３．１４）

采购次数

犤次（％）犦
２４２（１４．９４）
３９８（２４．５７）
３３５（２０．６８）
２４２（１４．９４）
１３５（８．３３）
８１（５．００）
３４（２．１０）
３１（１．９１）
２０（１．２３）

药理学分类

呼吸系统药

维生素、营养药、酶抑制

剂及调节水、电解质

和酸碱平衡药

泌尿系统和生殖系统药

五官、皮肤药及外用药

其他

合计

品种数

犤种（％）犦
３（１．８９）
４（２．５２）

２（１．２６）
１（０．６３）
６牗３．７７牘

１５９（１００．００）

采购次数

犤次（％）犦
１９（１．１７）
１８（１．１１）

６（０．３７）
３（０．１９）
５６（３．４６）

１６２０（１００．００）

月均采购次数

９０

８０

７０

６０

５０

４０

３０

２０

１０

０

２０１
１年

２０１
０年

２００
９年

２０１
４年

２０１
３年

２０１
２年

２０１
６年

２０１
５年

２０１
７年

２０１
９年

２０１
８年

２０２
０年
年份





３．１７ ３．２５ ３．６７ ３．３３ ３．７５ ３．４２ ３．１７

７．３３ ９．６７
１４．０８

３６．２５

５２．７０

注：２０２０年采购次数仅统计到 １０月 ３０日，月均次数以 １０个月
数据进行取整计算。Ｐ＜０．０１。

图１ ２００９年１月至２０２０年１０月样本医院月均临时采购药品次数
Ｎｏｔｅ：Ｔｈｅｔｉｍｅｓｏｆｐｕｒｃｈａｓｅｓｉｎ２０２０ａｒｅｏｎｌｙｃｏｕｎｔｅｄｔｏＯｃｔｏｂｅｒ３０ｔｈ，

２０２０牞ａｎｄｔｈｅｍｏｎｔｈｌｙａｖｅｒａｇｅｔｉｍｅｓａｒｅｃａｌｃｕｌａｔｅｄｂｙｒｏｕｎｄｉｎｇｏｆｆｔｈｅ
ｄａｔａｏｆｔｏ１０ｍｏｎｔｈｓ．Ｐ＜０．０１．
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表１ ２００９年１月至２０２０年１０月样本医院临时采购药品情况
Ｔａｂ．１ Ｔｅｍｐｏｒａｒｙｄｒｕｇｐｕｒｃｈａｓｅｏｆｔｈｅｓａｍｐｌｅｈｏｓｐｉｔａｌｆｒｏｍ

Ｊａｎｕａｒｙ２００９ｔｏＯｃｔｏｂｅｒ２０２０

机构药品临时采购的重心。２０１２年 ４月，原卫生部《抗
菌药物临床应用管理办法》第二十二条规定，因特殊治

疗需要，医疗机构可采购本医疗机构抗菌药物供应目录

以外的抗菌药物，如同一通用名抗菌药物品种启动临时

采购程序每年超过５例次，应讨论是否将该抗菌药物列
入本机构抗菌药物供应目录。２０１５年７月，国家卫生计
生委办公厅等３部门联合发布的《抗菌药物临床应用指
导原则（２０１５年版）》也指出，临时采购抗菌药物供应目
录之外品种应有充分的理由，并按相关制度和程序备

案。２０１７年 １月，《国务院办公厅关于进一步改革完善
药品生产流通使用政策的若干意见》提出，促进合理用

药，严格对临时采购药品行为进行管理。２０１８年 ９月，
国家卫生健康委员会《新型抗肿瘤药物临床应用指导原

则（２０１８年版）》指出，临时采购抗肿瘤药物供应目录之
外的品种应有充分理由，并按相关制度和程序备案。目

前，我国尚未出台明确的医疗机构药品临时采购管理相

关办法，药品临时采购过程中存在诸多问题亟待解决。

本研究中旨在系统分析样本医院的药品临时采购情况、

存在的问题及解决办法，为建立我国医疗机构药品临时

采购管理办法提供参考。现报道如下。

１ 资料与方法

以上海交通大学医学院附属上海儿童医学中心为

样本医院，收集该院 ２００９年 １月至 ２０２０年 １０月药品
临时采购信息。依据临时采购药品的主要药理学成分，

结合该剂型药物在临床中的实际用途，参考《陈新谦新

编药物学》（第１８版）对药品进行药理学分类（该书中未
收录药品，后文统一归为“未收录药品”），并对分类情况

进行归类汇总，判断该院临时采购药品的主要用途。

统计药品临时采购年增长情况并逐年比较。利用上

海市医药采购服务与监管系统（阳光平台），使用药品通

用名或药品统编代码进行查询，依据药品规格和采购记

录定位药品信息，提取进口药标志信息，并按医保规则

信息进行判断。由于样本医院为儿童专科医院，医保支

付不涉及乙类医保药品，因此全部医保类药品默认为甲

类医保药品。依据采购药品的通用名、剂型、规格和主要

用途，分析临时采购药品与药品采购期间样本医院的药

品供应情况进行交叉分析。若样本医院的药品供应目录

中有通用名与临时采购药品通用名一致，或药品主要成

分相同但剂型不同均记为疑似不合理药品临时采购；若

通用名一致且药品规格一致，记为不合理临时采购。

２ 结果

２．１ 临时采购药品的主要用途

研究时间段内，样本医院累计临时采购药品１６２０次，以
抗感染药物（３９８次，２４．５７％）为主；其次为抗肿瘤药物
（３３５次，２０．６８％），以及未收录药品（２４２次，１４．９４％）；
涉及１５９种药品，以抗感染药物最多（４２种，２６．４２％），

其次为未收录药品（２８种，１７．６１％），主要是达雷妥尤
单抗和贝利尤单抗等新药。详见表１。
２．２ 药品临时采购年增长情况

样本医院各年度月均采购次数从２０１６年开始明显
增长（Ｐ＜０．０１），并在２０１９年和２０２０年呈暴发式增长。
详见图１。

２．３ 医保药品和国产药品分布

研究时间段内，因２０１４年以前的３４次临时采购药
品无法在阳光平台上获取信息，无法判定是否为医保

覆盖药品，且无法判定是否为国产药品，予以剔除。其余

１５８６次药品临时采购以医保药品（８３．６１％）及国产药
品（５３．３４％）为主。详见图２。
２．４ 疑似不合理药品

研究期间共发生１７６次（１０．８６％）临时采购药品在
样本医院内具有同一通用名但生产企业不同的药品，其

中同一通用名、同种规格的药品临时采购次数达 ３２次
（１．９８％）；１６０次（９．８８％）临时采购药品在样本医院具
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图２ ２００９年１月至２０２０年１０月样本医院临时采购药品中
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采购次数

１５００

１０００

５００

０

１３２６

２６０

８４６
７４０

医保药品 非医保药品 国产药品 非国产药品

有主要成分相同但剂型不同的药品。

３ 讨论

３．１ 医院药品临时采购的困境

医院药品供应目录的遴选、药品采购等工作是医院

药事管理的工作中心之一。药品目录依据本级医疗机构

的收治病种制订，但在医院发展和医药科技发展的过程

中，临床药品需求也处在动态变化的过程中。药品临时

采购是补充医疗机构药品目录的途径之一。由于我国尚

缺乏对医疗机构药品临时采购的明确的法律或规范，药

品临时采购近年来显著增多。本研究中，样本医院药品

临时采购从２０１６年开始出现显著增长，并在２０２０年出
现新的高峰。除抗感染药和抗肿瘤药外，临时采购的药

品还覆盖免疫系统、中枢神经系统、血液系统、心血管系

统等。采购药品以医保药品为主，且国产药品和进口药

品比例均衡。同时，仍有约１０％的药品临时采购疑似不
合理。为进一步降低药品临时采购数量，我院拟加强对

药品临时采购申请的审核力度，形成事前会诊制度。但

本研究中发现，临时采购的药品主要为专科用药，提出

申请的多为专科科室，很难再邀请到更专业的医务工作

者会诊，进而导致会诊沦为形式。

３．２ 医院药品临时采购中存在的共性问题

一是缺乏明确的法律规范。医院药品临时采购管理

以院内管理制度为主，现行《医疗机构药事管理规定》中

未涉及药品临时采购相关内容。现行相关管理办法和药

品临床应用指导原则仅对抗感染药的临时采购给出了

明确规定，对于新型抗肿瘤药的临时采购未给出明确管

理规定。除抗感染药和新型抗肿瘤药外的其他药品，则

无明确的临时采购相关规定。

二是临时申购流程烦琐。调研发现，２０１６年和
２０１９年样本医院药品月均临时采购次数均较上一年显
著增加。２０２０年月均达５２．７０次，最高的月份达８２次。
药品临时申购，由临床科室提出申请，并逐步审核。审核

流程包括临床科主任审核、临床药师或信息药师审核、

药剂科主任审核、医务科审核等一系列流程犤１－２犦。对于

缺乏信息化办公手段的医院，常采用纸质申请单，需由

医师或物流人员带到各个部门签字。若相关负责人不在

岗，则严重影响患者的用药时机。

三是缺乏事前科学论证。药品临时采购由临床科室

提出申请后，普遍缺乏事前科学论证，仅由临床药师或

信息药师签字，缺乏对患者病因、病情和医院药品的综

合分析。调研发现多起疑似不合理药品临时申购，表明

药品临时采购前缺乏科学论证。

四是采购渠道受限。药品临时采购需在阳光平台上

进行，对于阳光平台没有的药品，如一些罕见病用药或

新型抗肿瘤药，医疗机构无法进行临时采购。此外，

原材料短缺、价格因素也导致某些药品在一段时间内无

法采购犤３犦。对于地方首次进行临时采购的药品，如单价

近 ７０万元的诺西那生钠，医疗机构在采购前需进行议
价，且该药采购后会影响医院药占比的考评，因而不能

有效推进药品临时采购。

３．３ 建议

一是出台医疗机构药品临时采购的相关规定。建议

完善我国医疗机构药品临时采购相关规定，在《医疗机

构药事管理规定》中增加药品临时采购相关内容，明确

医院药事管理委员会参与药品临时采购的职能，并进一

步构建《医疗机构药品临时采购管理办法》，规范药品临

时采购行为，提升法律高度犤４犦。

二是利用信息化手段简化药品临时申购流程。一方

面，建议将药品申购信息化功能纳入医院信息化水平考

评，推进利用信息化手段简化药品临时申购流程，提高

工作效率犤５－７犦。另一方面，建议制订临床科室药品临时采购

计划，将应用概率较大的药品列入临时采购药品目录，

对于未进入医院药品供应目录但临床需要且医保覆盖

的药品，经药事管理委员会讨论后纳入免审程序犤８犦。

三是建立药品临时采购合理性判定评价标准。如河

北省人民医院药学部建立了系列较科学的临时申购药

品量化评分表，用以判断临时申购药品的合理性犤２，９犦。建

议利用科学化工具和信息化手段，在现有资料的基础

上，建立并完善临时采购药品合理性的客观评价标准，

减少药品临时申购的审核环节，提高工作效率，并加强

对药品临时采购的监管。建议构建医疗机构药品临时采

购内部审计机制，逐步改进采购中发现的问题犤１０犦。

四是探讨扩大药品临时采购范围的可行性。一方

面，建议利用中国国际进口博览会、跨境电商服务平台

等，有条件地引进一些未在国内上市的新药、特效药，在地

方药品阳光采购平台中陈列，建立此类药品的临时采购

管理办法，扩大药品临时采购范围；另一方面，建议提高

廉价基础用药的供应保障能力，减少因原材料短缺或价

格谈判而造成药品在一定时间内无法供应的现象发生。
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