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摘要   目的：摸清陕西省医疗机构制剂现状和底数，明晰面临的机遇与挑战，提出有针对性的对策和建

议，促进医疗机构制剂健康、可持续发展。方法：对 2015 年底全省换证的医疗机构制剂进行现状分析，

探索制约医院制剂发展的主要因素，提出新医改背景下陕西省医院制剂可持续发展的策略及建议。结果：

2015 年底陕西省医疗机构制剂换证较上次（2010 年）有所减少，分布相对集中，制剂人员资质水平较

高，但硬件设施相对落后；在配品种剂型覆盖较广，其中内服制剂以非标准制剂为主，外用制剂以标准

制剂为主；近年来 , 制剂产量呈相对平稳略有提高的趋势。结论：为确保医疗机构制剂的良性发展，需

要进一步加强医疗机构制剂的监管及督导力度，努力提升其经济价值，适当扩大使用范围，以过硬的质

量标准保证临床用药安全有效。
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Abstract   Objective:   In order to promote healthy and sustainable development of preparations of medical 
institutions in Shaanxi Province, the current status of preparations of medical institutions in Shaanxi Province 
was analyzed, the opportunities and challenges  were clarified and some pertinent suggestions were put forward. 
Methods: The current status of preparations of medical institutions which had changed their licenses by the end 
of 2015 in Shaanxi Province was analyzed. The main factors restricting the development of hospital preparations 
were explored. Strategies and suggestions for the sustainable development of hospital preparations in Shaanxi 
Province in the background of new medical reform were put forward. Results: There were fewer medical 
institutions needed to change the hospital preparations licenses in 2015 than those in 2010. The remained  
institutions in relatively centralized distribution, had higher qualification of the staff and backward facilities. The 
main kinds of peroral preparations were non-standard preparations, but the topical preparations were standard 
preparations. In recent years, the production of hospital preparations has been relatively stable with an increasing 
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trend. Conclusion: Further supervision of  preparations of medical institutions must be enhanced to ensure the 
healthy development of preparations of medical institutions. The economic value should be reinforced and the 
scope of application should be expanded so as to ensure the safety and effectiveness of clinical medication with 
excellent quality standards.
Keywords：  preparations of medical institutions; variety; qualification of the staff; factory area; fixed assets; 
annual total value of production

医疗机构制剂是指医疗机构根据本单位临床需

要经批准而配制、自用的固定处方制剂。医疗机构

配制的品种，应当是市场上没有供应的品种。医疗

机构制剂具有疗效确切、经济实用、能够有效填补

市售药品治疗范围空缺等独有的属性，值得临床和

患者信赖。近年来，为了规范医疗机构制剂生产，

国家药品监督管理部门接连颁布了《医疗机构制剂

配制质量管理规范（试行）》《医疗机构制剂配制

监督管理办法（试行）》《医疗机构制剂注册管理

办法（试行）》[1-3]等规章，对医院制剂实行严格管

理，大大提高了制剂的生产质量；但同时，也使医

疗机构制剂的发展面临着成本提高、新制剂研发力

度下降、设施设备老化等一系列严峻挑战。因此，

找问题、寻突破、谋发展，是每个医疗机构制剂管

理者亟待思考的问题[4]。这也是本研究的出发点和

背景。

1   资料与方法
1.1   研究对象

此次研究主要针对陕西省食品药品监督管理局

安监处提供的2015年底陕西省医疗机构制剂换证单

位。截止到2015年12月31日，我省共有53家医疗机

构成功换证。

1.2   统计分析

采用现况研究方法，具体运用问卷调查和实地

走访实施调研。问卷信息整理后纳入Excel表格，应

用统计分析工具SPSS18.0进行分析。

1.3   研究内容

根据陕西省食品药品监督管理局安监处的汇总

资料，重点收集陕西省医疗机构制剂的下列核心信

息：医院制剂批准品种数量、现配品种数量，制剂

配备人数、人员资质，制剂厂房面积，制剂固定资

产，年生产总值及品种信息等。

2   结果
2.1   陕西省医疗机构制剂基本情况

截止到2015年底，在陕西省食品药品监督管

理局医疗机构制剂换证的单位共53家，与2010年换

证的86家相比呈明显减少趋势。其中：58.4%的医

院制剂分布在西安和咸阳市区（西安市占41.5%、

咸阳市占16.9%），其他地区分别占4%～5%。在

医院专业级别分类中，26家医疗机构为三级医院，

占49%；22家为二级医院，占41.5%；5家为一级医

院，占9.5%。在机构类别分类中，综合医院为27

家，中医医院14家，专科医院10家，中西医结合医

院1家，妇幼保健院1家。

2.2   陕西省医疗机构制剂人员资质情况

为了更加深入地了解陕西省医疗机构制剂的具

体情况，对53家换证单位发放了《陕西省医疗机构

制剂现状调查》问卷，调查内容涉及批准的品种数

量、现配品种数量、制剂配备人数、制剂面积、制

剂固定资产、年生产总值及品种信息等。发放问卷

时持证单位有2家停产、2家厂房改建、医院无数据

管理系统3家、因其他原因未参加调查1家，最终发

放问卷47份，排除无应答及无效问卷，最终得到有

效问卷36份。

对36家医疗机构制剂相关人员的学历进行研

究。结果显示：制剂负责人、质量负责人和药检负

责人学历均以本科最多，分别占55.6%、44.4%和

58.3%；其次是大专学历，分别占36.1%、33.3%和

22.2%。生产人员的学历以大专及大专以上居多，

占61.1%；中专及以下学历占38.9%。详见表1。制

剂负责人以高级职称居多，占33.3%；质量负责人

以副高职称居多，占30.6%；药检负责人以中级职

称最多，占41.7%。
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表 1   陕西省医院制剂相关人员学历构成情况

学历
制剂负责人 质量负责人 药检负责人 生产人员

频数 构成比 /% 频数 构成比 /% 频数 构成比 /% 频数 构成比 /%

中专及以下 1 2.8 2 5.6 2 5.6 155 38.9

大专 13 36.1 12 33.3 8 22.2 118 29.7

本科 20 55.6 16 44.4 21 58.3 105 26.4

硕士 2 5.6 6 16.7 5 13.9 20 5.0

合计 36 100.0 36 100.0 36 100.0 398 100.0

表 2   陕西省部分医院制剂生产总值与各变量之间相关性分析

变量名称 N Spearman 相关系数 P 值

医院性质 36 -0.114 0.508

医院等级 36 0.399 0.016

制剂总人数 36 0.567 0.000

制剂建筑面积 36 0.709 0.000

固定资产 36 0.686 0.000

制剂负责人学历 36 0.058 0.735

制剂负责人职称 36 -0.022 0.900

质量负责人学历 36 0.085 0.623

质量负责人职称 36 -0.017 0.922

药检负责人学历 36 0.184 0.282

药检负责人职称 36 0.018 0.919

生产人员总数 36 0.601 0.000

2.3   陕西省医疗机构制剂生产硬件情况

此 次 医 疗 机 构 制 剂 硬 件 信 息 调 研 结 果 表

明，医院制剂建筑面积以600 m2及以上最多，占

38.9%；其次为200 m2～399 m2，占25.0%；建筑面

积为3000 m2的2家医疗机构分别是三甲中医综合医

院及儿童三甲综合医院；建筑面积为60 m2的是陕

西省某市的二级口腔医院。对36所医院制剂固定

资产金额进行分析，结果显示，最低资产金额为

4万元人民币，最高资产金额为3000万元；其中以

100万元以下所占比例最高，为47.2%，其次是100

万～299万，占25.0%。

对医院制剂人员的学历、职称，制剂室的建

筑面积、固定资产等与生产总值之间采用spearman

进行相关性分析。结果显示，生产总值与制剂建筑

面积（相关系数为0.709）、固定资产（相关系数

0.686）、生产人员总数（相关系数0.601）、制剂

总人数（相关系数0.567）和医院等级（相关系数

0.399）之间存在明显的正相关，P值均小于0.05。

详见表2。
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2.4   陕西省医疗机构制剂品种情况

据省药监局药品注册处对全省医疗机构制剂

进行的品种普查结果显示，截止到2015年12月31

日，陕西省申请并成功换证的53家医疗机构制剂品

种总计为1072个。

对其中36家持证医疗单位中“现配”的834个

品种进行分析，共有39种剂型。其中中药制剂488

个，化药制剂320个，中化结合制剂26个。将制

剂按照标准制剂和非标准制剂进行分类，内服制

剂中标准制剂占42.9%，非标准制剂占57.1%；外

用制剂中标准制剂占81.4%，非标制剂占18.6%。

对2011-2015年发生新注册品种的7所医院的54个

新注册品种进行分析，结果显示，中药较多，占

98.1%；化药占1.9%。2011-2015年有254个品种停

产，对其停产原因进行分析，结果显示：有替代

品的占42%；原料短缺占24%；制剂改建占19%；

成本过高的占10%，具体情况见图1。对2011-

2015年注销的86个品种进行分析，结果显示：中

药占76.7%，化药占23.3%；注销原因中以“有替

代”居多，占46.5%，其次是“市面有售”，占

29.1%。

图 1   陕西省医疗机构制剂停产品种原因

对36家医院在配的834个制剂品种年产量进行

分析，发现中药制剂5年来产量波动较大，化学制

剂产量基本处于平稳趋势，具体情况见图2。

图 2   陕西省医疗机构制剂 2011-2015 年产量变化情况
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2012年产量大幅上升与新注册品种增加有

关。2015年，由于陕西省食品药品监督管理部门

对药品经营、生产、医疗机构制剂等进行了督查

换证工作，整体处于紧缩状况[5]，造成制剂产量小

幅下滑。

3   讨论
3.1   医疗机构制剂需提升经济价值

随着市场经济的发展，国家法律法规对医疗

机构制剂要求愈加严格，医疗机构制剂为了通过每

5年省级部门的审核验收，必须加强硬件及软件建

设。2005年，陕西省为规范医疗单位药物制剂的价

格，根据国家发改委《药品政府定价办法》，要求

医疗机构制剂零售价格按“保本微利”原则制定，

这就从政策上限制了医疗机构制剂的定价空间[6]。

在陕西省食品药品监督管理局对陕西省药品生产经

营企业进行大规模换证期间，医院制剂原料出现了

大面积涨价及断货情况，这对本就亏本或保本生产

的医院制剂而言更是雪上加霜。要走出“高投入低

产出”的被动局面，必须提升品种的经济价值。

3.2   新药研发力度有待加强

研究发现，陕西省医疗机构制剂室人员配备

相对充足，学历水准相对较高，但在2011-2015年

间，新注册的品种数仅占品种总数的5%。在访谈

中获知，由于大部分医院制剂处于亏损运营，院方

在新药研发方面少有投入；加之大环境的影响，员

工往往认为制剂前景模糊，只能保持萎缩状态，维

持临床供应；再者，随着《医疗机构制剂注册管理

办法（试行）》的出台，一个新制剂的申报快则3

年慢则5年，程序复杂、要求高、费用贵，大部分

医院无力承担。特别是中药制剂注册标准高、研发

投入大、时间跨度长，医疗机构一般很难有动力在

制剂研发方面加大投入。

3.3   医疗机构制剂原辅料普遍存在短缺现象

在医院制剂停产原因分析中，由于原料短缺

导致停产的品种占第二位，原料短缺已严重影响了

我省医院制剂的发展。医院制剂由于自身规模及产

量小的特殊性，必须选择可在效期内使用完的原辅

料小包装。但目前国家对原料药生产企业的要求格

外严格，具有分装资质的企业越来越少。采购大包

装原辅料，不但增加了运营风险，也提高了医院制

剂的成本，最终导致一药难求的局面。当市场原料

稀有时便应运而生了高价原料，例如1kg苯酚的价

格高达2000元、1kg苯海拉明高达1000元等，且价

格高的同时原料依然紧俏。

3.4   医疗机构制剂设施、设备老化

陕西省医疗机构制剂生产总值与各变量之间的

相关分析结果说明，医院制剂的经济效益与其软硬

件的投入水平有着密不可分的关系。目前，医院制

剂的低水准软硬件投入与狭窄的使用范围，使医院

制剂不但不符合优化资源配置的原则，也不具有规

模经济的优势。这种投入与产出不成正比的矛盾，

是我国医疗机构制剂生产日渐狭窄、管理落后、质

量低下、处于逐步萎缩状态的重要原因 [7]。随着国

家对医疗机构制剂的规范化要求不断提高，医院要

想建成一个符合国家制剂生产规范的制剂室需要耗

费大量资金；加之材料报批、人员配备、检验设施

等， 还需资金及人力上的很大投入。而医院制剂

以自配、自用为主，经济效益较低，高投入、低产

出使得医院不愿对制剂室投入更多的精力[8]。访谈

得知，我省大多数医院制剂存在设施布局不合理

及设备老化情况，甚至有的设备使用年限长达20多

年，使得医院制剂一直保持作坊式的生产方式；药

品检验仪器设备无法适应制剂的全检要求，医院制

剂的质量提升受到限制。

3.5   医疗机构内部缺乏保护制剂发展的政策

访谈中了解到，多数医院在保护院内制剂上

缺少政策干预。如在药品遴选中未做出同类品种限

制；未给予临床使用科室鼓励措施；未在临床上向

患者做相应的宣传等，使制剂处于自然消耗状态，

减少了医疗机构制剂增量机会，且添加了不少行业

消极信号。

4   对策与建议
4.1   优化医院制剂监管机制，扩大使用范围

为了保证医疗机构制剂的健康发展，需要进

一步加强医院制剂的监管及督导力度，做到教育引

导在前监管在后，确保医院制剂的良性发展。积极

联合价格管理部门对价格政策进行实时调整，正确

引导医疗机构合理科学定价。简化医疗机构之间的

相互调拨手续，借助“医联体”[9]就医新模式大力

推广在医疗机构之间的调剂使用，这样既可实现资

源共享，又可降低成本节能减排，最大程度地满足

广大患者的用药需求。医院制剂还可通过“分级

诊疗”[10]的就医模式延伸至社区医院以扩大使用范

围。建立陕西省医疗机构制剂生产动态数据上报系
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统，实行动态监测、动态管理，多给予医院制剂行

业积极向上的发展信号。

4.2   提高医疗机构制剂的自身价值

医疗机构可在行业内或本机构内宣传制剂的

疗效特色及合理用药、药占比等方面的优势，提升

自身的影响力。通过与临床协作，掌握一线用药方

向并建立新药开发激励机制，加大医院制剂的研发

力度，切实做好新药开发工作。新医改的最新政策

为中药制剂发展提供了绝好机会[11-13]，医疗机构应

积极探寻古方、验方及有效的协定处方，大力研发

中药新制剂。成立陕西省医院制剂协会，其组织构

成应包含一名监管人员，其他分别由相关制剂负责

人组成，以方便政策沟通、相互学习及实现信息共

享，使制剂生产实现高质高效。

4.3   确保医疗机构制剂有效、安全、质量可控

药品的安全性、有效性和质量可控性是其质

量的核心要求。要强调人员素质，稳定制剂队伍，

通过多种途径加强员工技术和岗位培训，强化其质

量意识，增强行业信心。医疗机构制剂配制工艺流

程需制定相应的质量规范，达到无死角的精细化管

理。政府应宏观调控原材料供应渠道和价格，减少

商家对医院制剂少量采购无利可图的抵触情绪，以

减少缺药、囤积居奇等不良行业现象，为医院制剂

质量安全把好原材料的首要关口。医疗机构应购买

关乎制剂质量安全的检验设备，提升检验准确性，

杜绝医院制剂的不良事件。建立医院制剂不良反应

及不良事件的监测上报制度，为质量安全提供有效

依据。
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