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摘 要 目的 为我国儿童用药领域相关政策的调整和优化提供依据。方法 以“儿童”“儿科”“药品”为关键词检索国务院、国家卫

生健康委员会、国家医疗保障局、国家市场监督管理总局等相关部委官方网站，收集2010年1月1日－2021年12月31日我国国家

层面出台的儿童用药相关政策。采用内容分析法对纳入研究政策文件中所运用的政策工具进行归纳、编码和统计分析。结果 本

研究共纳入39份政策文件，共编码327条政策工具。经统计，2011－2021年，我国每年都有关于儿童用药的国家层面的政策文件

发布，且近年来的发文较为密集。我国儿童用药政策发文主体主要是国家卫生部门和药品监管部门（71.79％，28/39），且相关部委

单独发文的文件数量（76.92％，30/39）明显多于多部委联合发文的文件数量（23.08％，9/39）。环境型政策工具使用最多（64.83％，

212/327），其次为供给型政策工具（30.28％，99/327），需求型政策工具运用最少（4.89％，16/327）。结论 我国的儿童用药事业发展

正处于起步阶段。建议我国可优化供给型政策工具，增加资金投入和公共卫生服务工具的运用；调整环境型政策工具，加快儿童用药

立法，增加激励型政策工具占比；重视需求型政策工具，加强儿童用药领域国际交流和服务外包的运用；并统筹规划各项政策工具的

使用，协调3种政策工具及其次级政策工具的使用比例，从而增强政策工具的能动性，形成政策合力，共同促进儿童用药事业的发展。
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide reference for the optimization and adjustment of the relevant policies in the field of

pediatric drug in China. METHODS“Children”“pediatrics”and“drugs”were taken as the keywords to search the official websites

of the State Council，the National Health Commission，the National Healthcare Security Administration，the State Administration

of Market Regulation and other relevant ministries and commissions，and collect the relevant pediatric drug policies issued at the

national level from January 1，2010 to December 31，2021. Content analysis method was used to summarize，code and statistically

analyze the policy tools used in the policy research documents. RESULTS A total of 39 policy documents and 327 policy tools

were included in this study. According to statistics，from 2011 to 2021，China issued national policy documents on pediatric drug

use every year，and in recent years，the issuance of documents was relatively intensive. The main body of issuing pediatric drugs

policy was the national health department and drug supervision and administration department（71.79％，28/39），and the number of

documents issued by relevant ministries and commissions alone （76.92％ ，30/39） was significantly more than the number of

documents jointly issued by multiple ministries and commissions（23.08％，9/39）. The environmental policy tools were the most

widely used（64.83％，212/327），followed by supply-oriented policy tools（30.28％，99/327），and demand-oriented policy tools

were the least used （4.89％，16/327）. CONCLUSIONS The

development of pediatric drug use in China is in its infancy. It

is suggested that China should optimize supply-oriented policy

tools，increase capital investment and the use of public health

service tools；adjust environmental policy tools，accelerate the

legislation of pediatric drugs，and increase the proportion of

incentive policy tool；attach importance to demand-oriented
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根据第七次全国人口普查数据显示，我国 0～14岁

儿童有 25 338万人，占总人口的 17.95％ [1]；未来受“三

孩”生育政策的影响，我国儿童人口数量将呈增长趋

势。儿童用药短缺已是世界性问题，我国儿童用药面临

剂型和规格缺乏、药品用量算法欠规范、临床研究数据

不足等问题[2]。保障儿童用药安全对于提高国民的健康

水平和身体素质具有重要意义。2011年国务院颁布《中

国儿童发展纲要（2011－2020年）》，提出“鼓励儿童专用

药品研发和生产，扩大国家基本药物目录中儿科用药品

种和剂型范围，完善儿童用药目录”[3]。近年来，我国在

药物研发、审评审批、职能监管等方面相继出台了一系

列儿童用药相关政策，用于推动儿童用药事业发展，逐

步探索建立适合我国国情的儿童合理用药国家药物政

策体系。但各政策的侧重点如何，是否能形成政策合

力，目前尚未见相关报道。基于此，本研究利用政策工

具分析法，汇总我国2010－2021年发布的儿童用药领域

相关政策，深入分析现有政策体系的侧重点，以期为该

领域相关政策的调整和优化提供依据。

1 资料与方法
1.1 资料来源

收集2010年1月1日－2021年12月31日我国国家

层面出台的儿童用药领域相关政策，以“儿童”“儿科”

“药品”为关键词检索国务院、国家卫生健康委员会、国

家医疗保障局、国家市场监督管理总局等相关部委官方

网站，并补充检索北大法宝数据库。政策文本的纳入标

准为：（1）政策内容与儿童用药相关；（2）发文机构为中

央政府及其直属机构；（3）文件形式包括纲要、通知、规

划、意见等。政策文本的排除标准为：（1）儿童用药相关

的领导讲话、工作报告等非正式决策文件；（2）重复的政

策文件。检索时间为2022年2月。

1.2 研究方法

政策工具亦称政府工具或治理工具，是政策主体

（政府）为实现政策目标而采用的举措和方法的统称[4]。

近年来，国内外不同领域的学者围绕工具论对公共政策

进行了大量的经验性和实证性研究，从工具理性视角研

究公共政策已成为政策科学研究领域的焦点。公共政

策学中关于政策工具的分类有多种，其中有学者将政策

工具分为供给型、环境型和需求型3种类型，这种理论模

型已广泛应用于我国基本药物政策、抗菌药物合理使用

政策、中医药政策和分级诊疗政策等领域的政策研究

中[5－8]。由于目前我国儿童用药发展过程中存在供给和

需求错位现象，故本研究尝试使用上述理论分析当前我

国儿童用药领域政策对儿童用药发展的影响，理论框架

如图1所示。

（1）供给型政策工具：该类政策工具主要是指对儿

童用药发展具有直接推动作用的政策，例如政府通过资

金、人才、科研、信息等措施来改善儿童用药的供给情

况，推动儿童用药的发展，具体包括基础设施建设、人才

培养、公共卫生服务、科技与信息化支持、资金投入等

举措。

（2）环境型政策工具：该类政策工具主要体现的是

儿童用药政策的影响力，是指政府通过制定与儿童用药

相关的目标、法规、制度等，间接推动儿童用药的发展，

为儿童用药发展营造良好的政策环境等，具体包括策略

性措施、目标规划、法规与管理制度、政策宣传、质量评

价、医保支持等举措。

（3）需求型政策工具：该类政策工具是指对儿童用

药发展形成拉动力的政策，例如政府通过鼓励服务外

包、国际交流等，释放居民对儿童用药的需求，减少外部

因素对儿童用药发展的阻碍，具体包括服务外包、组织

协同、国际交流与合作等举措。

根据政策工具理论模型和我国儿童用药发展情况，

本研究设定的我国儿童用药领域政策工具名称和具体

内容详见表1。

1.3 数据统计方法

收集政策文本，采用内容分析法对纳入研究政策文

件中所运用的政策工具进行归纳和统计分析：先以政策

文本具体条款作为分析单元，按照“政策编号-章节-条

款”进行编码；编码结束后，采用Excel 2019软件对编码

结果进行统计分析。

2 结果
2.1 我国儿童用药相关政策文件的基本情况

本研究共收集到 39份与儿童用药相关的国家层面

政策文件，详见表2。

图1 我国儿童用药领域的政策工具对儿童用药发展影

响的理论框架

供
给
型
政
策
工
具

需
求
型
政
策
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具
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响

环境型政策工具

儿童用药 拉动推动

policy tools，strengthen international exchanges and the application of service outsourcing in the field of pediatric medication；plan

the use of various policy tools as a whole，and coordinate the use proportion of three types of policy tool and their sub policy

tools，so as to enhance the initiative of policy tools，form policy synergy，and jointly promote the development of pediatric drug use.
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··1666



中国药房2022年第33卷第14期 China Pharmacy 2022 Vol. 33 No. 14

表1 我国儿童用药领域政策工具名称及具体内容

政策工具类型
供给型

环境型

需求型

政策工具名称
基础设施建设
人才培养
公共卫生服务
科技与信息化支持
资金投入
策略性措施
目标规划
法规与管理制度
政策宣传
质量评价
医保支持
服务外包
组织协同
国际交流与合作

内容
政府为满足儿童临床用药需求建立专门机构，并配置相应的人员和设备设施
政府根据儿童医疗服务的发展需要，编制儿科人才培养计划，健全儿科人才培养体系，构建适宜的儿科医务人员培养模式
政府为保障儿童健康开展的儿童健康管理、基本公共卫生服务、康复服务等相应的配套服务
促进儿童药品研发，将儿童药品纳入药品电子监管网络，提供电子监管信息化技术服务和技术指导等
政府直接对儿童医疗服务、儿童用药监测等提供财力支持，如增加财政投入、开展医疗补助等
政府为促进儿童药品研发、保障儿童医疗服务而对相关环节采取的措施，如鼓励儿童用药研发、对儿童临床用药进行监管等
政府为满足儿童临床用药需求制定的发展目标和发展规划
政府通过制定管理规定、技术要求、规章制度和政策等满足儿童临床用药需求
政府通过宣传儿童用药领域相关政策措施的意义，营造良好的社会氛围
政府对儿童用药相关工作的考核评估
政府将符合条件的儿童药品纳入医保报销范围，对现有医保制度进行改革，完善符合儿童药物临床需求的医保制度
政府将儿童基本医疗服务或儿童用药研发任务委托给企业或民间医疗组织
各地区、各部门统筹协调，共同促进儿童用药发展
与其他国家或地区合作设立科研机构或项目，进行儿童用药相关学术交流与合作

表2 我国国家层面儿童用药相关政策文本

序号
1
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22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38
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发文年份
2011

2011

2012

2013

2013

2013

2014

2014

2015

2015

2016

2016

2016

2016

2016

2017

2017

2017

2018

2018

2018

2018

2018

2019

2019

2019

2019

2020

2020

2020

2020

2020

2020

2021

2021

2021

2021

2021

2021

文件名称
《中国儿童发展纲要2011－2020》（国发〔2011〕24号）

《卫生部办公厅关于加强孕产妇及儿童临床用药管理的通知》（卫办医政发〔2011〕112号）

《国务院关于印发国家药品安全“十二五”规划的通知》（国发〔2012〕5号）

《中国国家处方集（化学药品与生物制品卷·儿童版）》（卫医政发〔2013〕17号）

《国家食品药品监督管理局关于深化药品审评审批改革进一步鼓励药物创新的意见》（国食药监注〔2013〕37号）

《国家基本药物目录》（2012年版）（卫生部令第93号）

《关于保障儿童用药的若干意见》（国卫药政发〔2014〕29号）

《食品药品监管总局关于发布儿科人群药代动力学研究技术指导原则的通知》（食药监药化管〔2014〕103号）

《国务院办公厅关于完善公立医院药品集中采购工作的指导意见》（国办发〔2015〕7号）

《国家卫生计生委办公厅关于进一步加强医疗机构儿童用药配备使用工作的通知》（国卫办药政函〔2015〕719号）

《关于临床急需儿童用药申请优先审评审批品种评定基本原则及首批优先审评品种的公告》

《关于发布儿科人群药物临床试验技术指导原则的通告》（2016年第48号）

《关于印发加强儿童医疗卫生服务改革与发展意见的通知》（国卫医发〔2016〕21号）

《2016年国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录调整工作方案（征求意见稿）》

《关于印发首批鼓励研发申报儿童药品清单的通知》（国卫办药政函〔2016〕573号）

《关于印发第二批鼓励研发申报儿童药品清单的通知》（国卫办药政函〔2017〕528号）

《总局关于发布成人用药数据外推至儿科人群的技术指导原则的通告》（2017年第79号）

《总局关于征求<关于鼓励药品医疗器械创新保护创新者权益的相关政策（征求意见稿）>意见的公告》（2017年第55号）

《关于印发母婴安全行动计划（2018－2020年）和健康儿童行动计划（2018－2020年）的通知》（国卫妇幼发〔2018〕9号）

《关于持续做好抗菌药物临床应用管理有关工作的通知》（国卫医发〔2018〕9号）

《关于开展儿童白血病救治管理工作的通知》（国卫医发〔2018〕16号）

《关于印发国家基本药物目录（2018年版）的通知》（国卫药政发〔2018〕31号）

《关于进一步加强流行性感冒医疗工作的通知》（国卫办医函〔2018〕1020号）

《关于公布<2019年国家医保药品目录调整工作方案>的公告》

《中华人民共和国药品管理法》（中华人民共和国主席令〔2019〕第31号）

《关于印发第三批鼓励研发申报儿童药品清单的通知》（国卫办药政函〔2019〕642号
《国家医保局 人力资源社会保障部等关于印发<国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录>的通知》（医保发
〔2019〕46号）

《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局令第27号）

《国家卫生健康委办公厅关于加强儿童抗菌药物临床应用监测和细菌耐药监测工作的通知》（国卫办医函〔2020〕601号）

《国家药监局药审中心关于发布<真实世界研究支持儿童药物研发与审评的技术指导原则（试行）>的通告》（2020年第22号）

《国家医疗保障局关于公布<2020年国家医保药品目录调整工作方案>和<2020年国家医保药品目录调整申报指南>的公告》

《国家药监局药审中心关于发布<儿科用药临床药理学研究技术指导原则>的通告》（2020年第70号）

《国家药监局药审中心关于发布<儿童用药（化学药品）药学开发指导原则（试行）>的通告》（2020年第67号）

《国家药监局关于适用<S5（R3）：人用药物生殖与发育毒性检测>和<S11：支持儿科药物开发的非临床安全性评价>国际
人用药品注册技术协调会指导原则的公告》（2021年第15号）

《国家药监局药审中心关于发布<儿童用化学药品改良型新药临床试验技术指导原则（试行）>的通告》（2021年第38号）

《国务院关于印发中国妇女发展纲要和中国儿童发展纲要的通知》（国发〔2021〕16号）

《国务院办公厅关于印发深化医药卫生体制改革2021年重点工作任务的通知》（国办发〔2021〕20号）

《国家卫生健康委关于印发母婴安全行动提升计划（2021－2025年）的通知》（国卫妇幼发〔2021〕30号）

《国家卫生健康委关于印发健康儿童行动提升计划（2021－2025年）的通知》（国卫妇幼发〔2021〕33号）

发文主体
国务院
卫生部办公厅
国务院
卫生部
国家食品药品监督管理局
卫生部
国家卫生和计划生育委员会、国家发展和改革委员会、工业和信息化部等
国家食品药品监督管理总局
国务院办公厅
国家卫生和计划生育委员会办公厅
国家食品药品监督管理总局
国家食品药品监督管理总局
国家卫生和计划生育委员会、国家发展和改革委员会、教育部等
人力资源和社会保障部
国家卫生和计划生育委员会办公厅、工业和信息化部办公厅、国家食品药品
监督管理总局办公厅

国家卫生和计划生育委员会办公厅、工业和信息化部办公厅、国家食品药品
监督管理总局办公厅

国家食品药品监督管理总局
国家食品药品监督管理总局
国家卫生健康委员会
国家卫生健康委员会办公厅
国家卫生健康委员会、国家发展和改革委员会、人力资源和社会保障部等
国家卫生健康委员会、国家中医药管理局
国家卫生健康委员会办公厅、国家中医药管理局办公室
国家医疗保障局
全国人民代表大会
国家卫生健康委员会、工业和信息化部、国家药品监督管理局
国家医疗保障局、人力资源和社会保障部

国家市场监督管理总局
国家卫生健康委员会办公厅
国家药品监督管理局药品审评中心
国家医疗保障局
国家药品监督管理局药品审评中心
国家药品监督管理局药品审评中心
国家药品监督管理局

国家药品监督管理局药品审评中心
国务院
国务院办公厅
国家卫生健康委员会
国家卫生健康委员会
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由表 2可见，我国儿童用药政策文件的发文主体主

要是国家卫生部门和药品监管部门（71.79％，28/39）。

其中，大部分文件（76.92％，30/39）为相关部委单独发

文，而联合发文的文件数量较少（23.08％，9/39）。39份

纳入文件的发布年份分布情况见图 2。由图 2可见，

2011－2021年，我国每年都有关于儿童用药的国家层面

的政策文件发布，且近年来的发文频次较高，充分体现

出了我国对儿童用药问题的重视。

2.2 各维度政策工具应用情况

对纳入的 39份儿童用药政策文件的文本内容进行

编码，共得到327条政策工具信息，其中环境型政策工具

使用最多，占64.83％（212/327），其次为供给型政策工具

（30.28％，99/327），需求型政策工具运用最少（4.89％，

16/327），详见表3。

表 3 我国儿童用药政策文件中政策工具的使用分布

情况

政策工具类型
供给型

环境型

需求型

政策工具名称
基础设施建设
人才培养
公共卫生服务
科技与信息化支持
资金投入
策略性措施
目标规划
法规与管理制度
政策宣传
质量评价
医保支持
服务外包
组织协同
国际交流与合作

频次
19

26

14

25

15

42

43

85

14

19

9

1

12

3

占比/％
5.81

7.95

4.28

7.65

4.59

12.84

13.15

25.99

4.28

5.81

2.75

0.31

3.67

0.92

合计频次（占比/％）

99（30.28）

212（64.83）

16（4.89）

2.2.1 供给型政策工具 如表 3所示，供给型政策工具

中人才培养应用最多（7.95％），具体内容包括儿科医务

人员培养、儿童精神卫生和感染性疾病教育培训、儿童

合理用药知识培训等。例如，2016年国家卫生和计划生

育委员会、国家发展和改革委员会、教育部等发布的《关

于印发加强儿童医疗卫生服务改革与发展意见的通知》

指出：“通过加强儿科医务人员培养和队伍建设，完善儿

童医疗卫生服务体系，推动儿童医疗卫生服务领域改革

与创新，促进儿童医疗卫生事业发展和儿童健康目标实

现”[9]。此类政策主要针对儿科医务人员、相关专业医务

人员和儿科专业医学生等。其次为科技与信息化支持

（7.65％），主要内容包括加强儿童用药研究、促进儿童互

联网医疗服务开展等方面。例如，2020年国家药品监督

管理局发布的《真实世界研究支持儿童药物研发与审评

的技术指导原则（试行）》是我国药品监管机构围绕儿童

药物临床研究科学与规范化建设发布的第4项技术指导

原则，也是药品监管机构发布的全球首个针对真实世界

研究在儿童药物研发与审评中应用的指导性意见，对我

国儿童用药研发企业和临床研究者具有重要的参考价

值和指导意义[10]。而资金投入（4.59％）和公共卫生服务

（4.28％）应用较少，其中资金投入方面主要包括对儿童

健康服务网络、人才队伍建设、儿童健康服务的投入，公

共卫生服务内容主要有儿童家庭医生签约服务和儿童

健康管理服务等。

2.2.2 环境型政策工具 环境型政策工具中，法规与管

理制度、目标规划和策略性措施等强制型政策工具应用

较多 ，分别占所有政策工具的 25.99％、13.15％和

12.84％，主要包括设定发展目标规划，制定儿童用药相

关的管理规定、技术要求和工作制度，并采取相关鼓励

发展措施等。例如，2021年《国务院办公厅关于印发深

化医药卫生体制改革 2021年重点工作任务的通知》提

出，将加强儿童用药供应保障作为增强药品供应保障能

力的重点工作之一[11]。可见，我国政府倾向于采用法规

与管理制度等强制型政策工具保障儿童用药安全，通过

明确儿童用药领域各利益相关者责任，加强管制和监

督。质量评价（5.81％）、政策宣传（4.28％）和医保支持

（2.75％）应用相对较少。

2.2.3 需求型政策工具 需求型政策工具整体运用最

少（4.89％），其中组织协同运用次数最多（3.67％），反映

出我国政府希望通过强化部门协作、构建儿科医联体建

设等方式扩大儿童诊疗服务网络、完善儿童医疗卫生服

务体系。例如，2016年《关于印发加强儿童医疗卫生服

务改革与发展意见的通知》提出，“人力资源和社会保障

部门要会同有关部门加快推进公立医院薪酬制度改革，

配合卫生计生部门指导公立医院完善内部分配机制，调

动儿科医务人员积极性”和“加强医疗机构与康复机构

协作，做好残疾儿童早期干预”等政策措施[9]。此类政策

工具旨在通过统筹有关部门或医疗机构之间的协作配

合，共同促进儿童医疗服务能力的提高。国际交流与合

作、服务外包的应用频次分别仅有 3次和 1次，应用

较少。

图2 纳入政策文件的发布年份分布
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3 讨论

3.1 我国儿童用药相关政策的基本特征分析

2011年《中国儿童发展纲要2011－2020》明确提出，

鼓励儿童专用药品研发和生产，扩大国家基本药物目录

中儿科用药品种和剂型范围，完善儿童用药目录 [3]。

2014年《关于保障儿童用药的若干意见》[12]为近 20年来

我国关于儿童用药的第一个综合性指导文件，是我国为

保障儿童用药安全走出的重要一步。近年来，儿童用药

问题越来越得到政府部门的重视，我国进入儿童用药政

策发布的密集期。分析政策文件的发文主体可见，国家

相关部委单独发文的文件明显多于联合发文的数量。

然而，儿童安全用药问题涉及到临床使用、新药审评、政

策制定和职能监管等多方面，因此建议多部委协作共同

解决儿童用药问题。建议国家卫生部门可联合财政部

门共同制定儿童用药领域的财政投入政策，向儿童用药

研发、儿科临床和儿童康复等领域倾斜；可联合医保部

门及时调整医保药品目录、出台儿童版基本药物目录

等，以加强儿童综合医疗保障；还可考虑联合教育部门

共同制订儿科专业人才培养方案等，从医疗从业人员角

度提高我国儿童医疗保障水平。

3.2 供给型政策工具中公共卫生服务和资金投入占比

有待增加

统计结果显示，供给型政策工具中应用最为频繁的

是人才培养，体现了我国对儿科医务人员培养的重视。

科技与信息化支持应用较多，主要包括鼓励开展儿科临

床转化研究、推进“互联网+妇幼健康”、建立儿童用药临

床数据库等措施。其主要原因在于临床研究是儿童用

药研发和创新的瓶颈，加强科技与信息化支持是解决儿

童用药问题的必由之路[13]。可见，我国政府较为关注儿

童用药领域的人才培养与科技发展，但公共卫生服务和

基础设施建设等公共领域工作以及保障各政策措施高

效实施的资金投入也应在今后注意加强。随着国家基

本公共卫生服务项目的深入开展，我国儿童健康管理水

平虽逐年提高[14]，但有研究表明我国城乡居民在各类基

本公共卫生服务项目中的受益程度不同，其中儿童健康

领域项目的居民受益程度最低[15]。本研究统计结果也

表明，我国儿童用药领域公共卫生服务政策工具应用较

少。因此，笔者建议我国今后可鼓励开展更多的相关领

域基本公共卫生服务、儿童家庭医生签约服务和中医药

公共卫生服务等，并在一定程度上向相关资源匮乏区倾

斜，同时出台辅助政策（如建立长效机制吸引人才服务

基层等），以提供更优质、更全面的预防和医疗服务。基

础设施建设和资金投入是提高儿童医疗服务质量的必

备要素，基础设施建设必然需要大量资金的投入，资金

投入不足可能会降低基础设施建设的可操作性[16]。儿

童用药临床研究难度大、费用高，充足的资金投入是推

动儿童用药科学研究和信息化建设的关键要素，建议相

关部门可考虑设置专项科研基金加大支持力度。

3.3 环境型政策工具中激励型政策工具应用较少

我国儿童用药政策文本中环境型政策工具应用占

比最高，其中法规与管理制度、目标规划和策略性措施

等法规管制类政策工具应用较多，而激励型政策工具如

医保支持和政策宣传应用较少。为解决我国儿童用药

面临的困境、保障儿童用药的可及性和安全性，近年来

国家制定了大量的法规与管理制度，包括鼓励研发创

新、优化审评审批和加强研发技术指导等，从而在药品

供给方面继续完善和优化，这与目前我国儿童用药发展

的实际需求相符合。但是目前我国尚未制定儿童基本

药物目录，规范儿童用药合理使用的政策多为原则、办

法、通知等。今后可考虑加快儿童用药立法，出台高位

阶的强制型专项法律法规，以保障我国儿童用药政策的

连贯性和系统性[17]。本研究统计结果表明，质量评价、

政策宣传和医保支持等激励型政策工具运用较少。儿

童群体因生长发育尚不完善，其用药具有一定的特殊

性，故儿童用药的质量评价也应谨慎对待。药品临床综

合评价是我国政府推动开展的开拓性创新工作。2022

年6月，我国国家药物和卫生技术综合评估中心、国家儿

童医学中心及国家卫生健康委药具管理中心联合发布

了《儿童药品临床综合评价技术指南（2022 年版 试

行）》，有望为我国儿童药品的临床综合评价提供指

导[18]。但该指南才刚刚发布，我国儿童药品的临床综合

评价工作也刚起步，其具体应用效果还有待实践证明。

另外，加强儿童用药政策宣传工具的应用也非常重要。

药品许可持有人及医疗机构、社会药店等均应重视儿童

用药的安全宣传工作，药品许可持有人应重视儿童用药

研究，进一步明确儿童用药的适应证、用法用量和不良

反应，及时修订和完善药品说明书；医疗机构和社会药

店等应加强临床用药安全宣传，提高全民健康意识。最

后，在医保支持方面，医保部门应及时将儿童适宜剂型

和规格纳入基本医疗保险支付范围，切实发挥医疗保险

对儿童用药的保障功能。

3.4 需求型政策工具应用缺乏，儿童用药发展缺乏拉

动力

需求型政策工具对于开拓儿童用药市场、拉动儿童

用药的需求和发展具有重要意义，其作用力较供给型和

环境型政策工具更为直接。但本研究发现，需求型政策

工具应用最少，其中组织协同应用较多，即政府倾向于

各部门的统筹协调和分工合作来拉动需求，而国际合作

与交流、服务外包应用较少。建议今后我国可考虑鼓励

生产企业与儿童用药技术发展成熟的国家积极开展国
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际合作，通过委托生产、签订技术转让协议和建立合资

公司等方式来解决我国儿童药品研发的难题；鼓励国内

科研机构开展国际合作与交流，学习国外儿童用药研

发、临床试验、监管等方面的先进经验，积极开展儿童用

药海外研发与高端人才联合培养等。服务外包指通过

政府购买服务等方式，支持社会办儿童专科医疗机构为

儿童提供基本医疗卫生服务[19]。推广服务外包不仅能

够提高社会办医的积极性，还有利于满足儿童群体多样

化的健康需求，是重要的促进儿童健康的政策工具。总

之，需求型政策工具对儿童用药的发展起到拉动作用，

该类政策工具的缺乏会使儿童用药的发展缺乏拉动力。

4 结语
我国的儿童用药事业发展正处于起步阶段，需要国

家出台相关政策给予正确引导。在儿童用药发展领域，

建议我国可优化供给型政策工具，增加资金投入和公共

卫生服务工具的运用；调整环境型政策工具，加快儿童

用药立法，增加激励型政策工具占比；重视需求型政策

工具，加强儿童用药领域国际交流和服务外包的运用，

形成政策的有效拉动力。在儿童用药相关的决策过程

中，相关部门应以政策目标为中心，统筹规划各项政策

工具的使用，协调3种政策工具及其次级政策工具的使

用比例，从而增强政策工具的能动性，形成政策合力，共

同促进我国儿童用药事业的发展。
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