附件1
江西省短缺药品清单管理办法（试行）

    第一条 为加强我省短缺药品供应保障，建立健全短缺药品清单管理制度，依据《中华人民共和国药品管理法》、《国家短缺药品清单管理办法（试行）》要求，制定本办法。
第二条 本办法所指短缺药品是指经我国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，在一定时间或一定区域内供应不足或不稳定的药品。

临床必需易短缺药品是指经我国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，供应来源少，存在供给短缺风险的药品，重点关注基本药物和急（抢）救、重大疾病、公共卫生及特殊人群等用药。

    第三条 本办法适用于江西省短缺药品清单和临床必需易短缺药品重点监测清单的制定、发布、调整。 
    第四条 省短缺药品供应保障工作会商联动机制（以下简称省会商联动机制）牵头单位会同工业和信息化、市场监管、医疗保障、药品监管等成员单位制定省级短缺药品清单和临床必需易短缺药品重点监测清单，实行分类管理并动态调整。
第五条 省级短缺药品清单和临床必需易短缺药品重点监测清单的制定、调整应当以保障临床需求为导向，坚持科学严谨、分级应对、上下联动的原则。
第六条 省卫生健康委牵头组织开展短缺药品监测工作，综合分析设区市会商联动机制牵头单位及省直医疗机构报告信息、国家短缺药品多源信息采集平台监测信息、部门共享信息、短缺药品监测哨点信息，原则上一定时间内、2个设区市（含省直医疗机构）或以上通过议价采购、自主备案和药品储备等方式无法有效解决短缺问题的药品，形成省级短缺药品基础清单。

省卫生健康委综合分析设区市会商联动机制牵头单位及省直医疗机构报告的短缺药品信息、国家短缺药品多源信息采集平台监测信息、部门共享信息、短缺药品监测哨点信息以及生产企业数量少、临床需求量小且不确定的基本药物、急（抢）救、重大疾病、公共卫生、特殊人群等用药信息，形成省级临床必需易短缺药品重点监测基础清单。

    第七条 省卫生健康委负责成立省短缺药品清单管理专家库，由临床医学、药学、公共卫生、中医药、药物经济学、法学等方面专家组成，负责对省级短缺药品基础清单和临床必需易短缺药品重点监测基础清单中药品的临床必需性、可替代性等进行论证，分别形成推荐清单。
第八条 省卫生健康委会同有关部门按职责组织复核省短缺药品推荐清单中药品的库存、采购、配送等情况及短缺原因，必要时开展联合调查，根据调查复核结果，提出省级短缺药品清单送请有关省会商联动机制成员单位审核。

省卫生健康委提出省级临床必需易短缺药品重点监测清单送请省会商联动机制有关成员单位审核，必要时可会同有关部门调查复核。
上述调查复核工作可委托设区市会商联动机制牵头单位协调组织开展，充分发挥医药行业学（协）会作用。

第九条 省级短缺药品清单和临床必需易短缺药品重点监测清单经省会商联动机制有关成员单位审核后，由省卫生健康委发布。
第十条 属于下列情形之一的品种，应当从省级短缺药品清单中调出：
（一）市场供应充足、能够形成有效竞争、基本满足临床需求的；
（二）可被风险效益比或成本效益比更优的新品种所替代的。
第十一条 对于国家和省级短缺药品清单中的品种，允许企业在省药品集中采购平台上自主报价、直接挂网，医疗机构自主采购。对于临床必需易短缺药品重点监测清单和短缺药品清单中的药品，省药品集中采购平台上无企业挂网或没有列入省集中采购目录的，医疗机构可提出采购需求，线下搜寻药品生产企业，并与药品供应企业直接议价，按照公平原则协商确定采购价格，在省药品集中采购平台自主备案，做到公开透明。
省会商联动机制成员单位加强短缺药品清单和临床必需易短缺药品重点监测清单中药品的价格异常情况监测预警，强化价格常态化监管，加大对原料药垄断等违法行为的执法力度，分类妥善处理药品价格过快上涨问题。

省会商联动机制成员单位按照职责分工做好短缺药品保供稳价各项工作，在工作过程中发现可能引起药品短缺的风险信息，要及时通报省会商联动机制牵头单位。对于省级无法处置的有关问题，按照部门职责上报国家有关部门。

第十二条 国家和省级短缺药品清单、临床必需易短缺药品重点监测清单一并执行我省有关政策。
第十三条 本办法由省会商联动机制牵头单位（省卫生健康委）负责解释。

第十四条 本办法自发布之日起施行。

附件2

短缺药品信息上报表

设区市会商联动机制牵头单位/省直医疗机构（盖章）：

填报人：________联系方式：__________填报时间：________
	1. 品种名
	

	2. 剂型和规格
	

	3. 短缺属性
	临床必需性
	1.临床必需 □

	
	
	2.非临床必需 □

	
	替代性
	1.可替代 □

	
	
	2.不可完全替代 □

	
	
	3.不可替代 □

	4. 短缺原因
	报告短缺原因
	1.地域偏远，企业不愿配送 □

	
	
	2.交易价格低，企业不愿生产 □

	
	
	3.临床用量小，企业不愿供应 □

	
	
	4.流标或废标，无企业供货 □

	
	
	5.企业生产线改造，企业产能不足 □

	
	
	6.限价交易，企业不愿供应 □

	
	
	7.原料短缺，产能不足 □

	
	
	8.原料垄断，产能不足 □

	
	
	9.其他_________（请注明具体原因）

	
	市级核查原因
	

	5. 短缺波及范围
	涉及县（市、区）数（个）
	

	
	涉及三级公立医院数（家）
	

	
	涉及二级公立医院数（家）
	

	
	涉及政府办基层医疗卫生

机构数（家）
	

	
	社会办医疗卫生机构数（家）
	

	6. 已采取的应对措施
	1.议价采购 □

	
	2.自主备案 □

	
	3.供需对接 □

	
	4.药品储备 □

	
	5.其他_________（请注明具体措施）

	7. 应对结果
	

	8. 是否掌握该药品实际在产的其他企业
	1.是 □ （附名单）
2.否 □


