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摘要 目的：总结并剖析医疗机构中药制剂的相关激励政策，分析面临的问题并提出解决的方案，促

进中药事业更好的发展。方法：运用政策对比、数据分析的方式，梳理并剖析医疗机构中药制剂各阶段

的激励政策，从监管者与从业者两个角度分析面临的机遇与挑战，有针对性地提出建议。结果与结论：

医疗机构中药制剂激励政策从注册备案、委托配制、调剂使用、定价医保、质量监督等阶段给予了极大

的鼓励与支持，政府及相关监管部门应加强各类激励政策与标准间的衔接，增强政策可实施性；医疗机

构应结合自身实际，在传承中守正创新。只有两者协力合作和深入沟通，才能实现振兴中药制剂的伟大

目标。  
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Discussion on the Development of Traditional Chinese Medicine Preparations in 
Medical Institutions under Incentive Policies 
Ma Yilin, Zhang Hong, Wu Xiaolong* (Henan Province Luoyang Orthopedic-Traumatological Hospital, Henan 
Provincal Orthopedic Hospital, Luoyang 471002, China)

Abstract   Objective:   To summarize and analyze the relevant incentive policies of traditional Chinese medicine 
preparations in medical institutions, analyze the problems and propose solutions, so as to promote the better 
development of traditional Chinese medicine. Methods: By using policy comparison and date analysis, the 
incentive policies of TCM preparations in medical institutions at different stages were sorted out and analyzed, 
and the opportunities and challenges faced were analyzed from the perspectives of regulators and practitioners, 
and targeted suggestions were put forward. Results and Conclusion: The incentive policies of traditional 
Chinese medicine preparations in medical institutions give great encouragement to traditional Chinese medicine 
preparations from the stages of application and registration, commissioning, dispensing and use, pricing, medical 
insurance, and quality supervision. The government and relevant regulatory departments should strengthen the 
connection between various incentive policies and standards to enhance the implementability of the policies; 
medical institutions should take into account their own reality and stick to integrity and innovation in inheritance. 
Only through cooperation and in-depth communication can we achieve the great goal of Revitalizing Traditional 
Chinese medicine preparations.
Keywords:    traditional Chinese medicine preparation; preparations for medical institutions; incentive policy; 
record-keeping system
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医疗机构中药制剂指的是医疗机构根据本单

位临床需要，经批准而配制、自用的固定中药处方

制剂[l]。它具有临床疗效确切、使用方便、费用相

对低廉等优势，是临床用药的重要组成部分[2]，在

传承经典名方、验方上发挥了重要作用，其来源于

临床并应用于临床，是我国中药新药研发的一条重

要路径。

我国医疗机构中药制剂的监管从无到有，从

粗放化管理到规范化管理。在严格的监管制度下，

医疗机构制剂室数量不断减少，中药制剂品种大幅

萎缩[3]。为振兴中医药事业的发展，近年来出台了

一系列激励政策，中药制剂的发展迎来了难得的机

遇，同时也带来许多挑战。如何把握时机更好地发

展，以及各项激励政策如何更好地实施，成为医疗

机构中药制剂从业者和监管者共同关注的重点。

1   医疗机构中药制剂激励政策概况
目前，与医疗机构中药制剂相关的政策大致

可以分为两类：规制性政策与激励性政策。

规制性政策是指对医疗机构中药制剂发挥管

制、约束导向的政策法规。包括《医疗机构制剂

注册管理办法》（试行）（局令第20号）、《医疗

机构制剂配制质量管理规范》（试行）（局令第27

号）和《医疗机构制剂配制监督管理办法》（试

行）（局令第18号）；其中，仅有部分条款针对传

统工艺配制中药制剂和“医院类”医疗机构中药制

剂的注册和委托进行了有条件的解绑。但是总体

上，规制性政策从立法意义上讲是为了规范医疗机

构制剂生产，提高生产质量和使用安全[4]。

激励性政策是指对医疗机构中药制剂发挥促

进、鼓励导向的政策法规。2016年2月，国务院出

台《中医药发展战略规划纲要》；同年12月，国务

院发表《中国的中医药》白皮书。自此，明确将中

医药发展上升为国家战略。经过梳理近年出台的一

系列激励性政策，发挥主要影响力的医疗机构中药

制剂激励政策见表1。

表 1   医疗机构中药制剂激励政策

法律法规及政策名称 主要内容 激励阶段

《中共中央国务院关于深化医药

卫生体制改革的意见》[5]（中发

〔2009〕6号）

《关于印发推进药品价格改革意

见的通知》[6]（发改价格〔2015〕

904号）

规定药品零加成使得医院药学部门的经济效益强烈依赖医疗机构

制剂。

自2015年6月1日起，除麻醉药品和第一类精神药品外，取消原政

府制定的药品价格。麻醉、第一类精神药品仍暂时由国家发展改

革委实行最高出厂价格和最高零售价格管理。由生产经营者依据

生产经营成本和市场供求情况，自主制定价格。

定价销售

《关于印发加强医疗机构中药制

剂管理意见的通知》[7]（国中医药

医政发[2010]39号） 

对“传统工艺配制”和“5年以上（含5年）使用历史”进行了更

详细的解释，增加调剂使用条件，经卫生部或国家中医药管理局

批准的对口支援、国家级重点专科技术协作、国家级科研课题协

作经批准可调剂，使用期限一般不超过6个月。

注册备案

《中医药法》[8]

中华人民共和国《关于对医疗机

构应用传统工艺配制中药制剂实

施备案管理的公告》[9]（2018年第

19号）（以下简称公告）

第三十一条医疗机构配制中药制剂，应当依照《中华人民共和国

药品管理法》的规定取得医疗机构制剂许可证，或者委托取得药

品生产许可证的药品生产企业、取得医疗机构制剂许可证的其他

医疗机构配制中药制剂。委托配制中药制剂，应当向委托方所在

地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案。

第三十二条规定应用传统工艺配制的中药制剂品种，向医疗机构

所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案后即

可配制，不需要取得制剂批准文号。 

委托配制

备案制度
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2   医疗机构中药制剂激励政策剖析
通过对医疗机构中药制剂激励政策的梳理总

结，按照激励阶段的不同，分别从注册备案、委托

配制、调剂使用、定价销售、质量监管5个阶段进

行政策剖析。

2.1   注册备案阶段

经过严格的规范化监管后，医疗机构中药制剂

虽然在规模上有所萎缩，但是质量安全方面得到了

有效控制。然而，长时间的沉寂势必造成中药制剂

大范围的遗失与浪费。为促进医疗机构中药制剂在

保障用药安全的前提下得到充分的发展，各类激励

政策愈加尊重中医药发展的核心规律，相对弱化了

医疗机构中药制剂临床实验，更加关注人用经验。

2019年10月，中共中央、国务院发布的《关于

促进中医药传承创新发展的意见》[12]提出：“加快

构建中医药理论、人用经验和临床试验相结合的中

药注册审评证据体系，优化基于古代经典名方、名

老中医方、医疗机构制剂等具有人用经验的中药新

药审评技术要求，加快中药新药审批。”明确指出

古代经典名方、名老中医方、医疗机构制剂等作为

人用经验，可以作为中药新药注册审评证据体系的

关键组成以及新药审评的技术要求。

在备案制的探索过程中，尽管在2005 年的

《医疗机构制剂注册管理办法》（试行）[14]中对利

用传统工艺配制（即制剂配制过程没有使原组方中

治疗疾病的物质基础发生变化）的中药制剂进行了

定义并简化了注册资料，但在实际操作过程中因缺

乏具体的操作细则与解释，同时面临新药审批责任

终身制的职责，使得医疗机构注册中药制剂的积极

性并不高，甚至连续多年出现零增长[15]。

在国家大力发展中医药的背景下，《中华人

民共和国中医药法》（以下简称《中医药法》）[8]

及《关于对医疗机构应用传统工艺配制中药制剂实

施备案管理的公告》[9]对备案制进行了明确规定与

法律法规及政策名称 主要内容 激励阶段

中 华 人 民 共 和 国 《 药 品 管 理

法》[10]（2019年修订）

第七十六条规定：医疗机构配制制剂，应当经所在地省、自治区、

直辖市人民政府药品监督管理部门批准，取得《医疗机构制剂许可

证》。删掉了省级卫生行政部门与药品监督管理部门共同审批。

第七十六条第二款删除了“特殊情况下”规定，修改为“经国务院

药品监督管理部门或者省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理

部门批准，医疗机构配制的制剂可以在指定的医疗机构之间调剂使

用。” 

第七十五条第二款增加了医疗机构配制制剂，应当按照经核准的工

艺进行，所需的原料、辅料和包装材料等应当符合药用要求。 

第八十一条规定：发现疑似不良反应的，应当及时向药品监督管理

部门和卫生健康主管部门报告。第一百三十四条第三款规定：医疗

机构未按照规定报告疑似药品不良反应的，责令限期改正，给予警

告；逾期不改正的，处五万元以上五十万元以下的罚款。

医疗机构配制制剂违反《药品管理法》关于假药、劣药的规定，应

当按照生产、销售假药、劣药的规定进行处罚。

注册备案

调剂使用

质量监管

质量监管

《国务院关于扶持和促进中医药

事业发展的若干意见》[11]（国发

〔2009〕22 号）

《关于促进中医药传承创新发展

的意见》[12]（2019 年 10 月 20 日）

《 中 医 药 发 展 战 略 规 划 纲 要

（2016-2030 年）》[13]

鼓励和支持医疗机构研制和应用特色中药制剂。

优化基于古代经典名方、名老中医方、医疗机构制剂等具有人用经

验的中药新药审评技术要求，加快中药新药审批。

优化和规范医疗机构中药制剂备案管理。收集筛选民间中医药验

方、秘方和技法，建立合作开发和利益分享机制。

注册备案

续表 1
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细化，各省也相继出台具体的实施细则。与过去的

注册制相比，备案制主要有以下几个方面的激励优

势：①明确传统中药制剂类型；②由备案的医疗机

构负总责，给办理备案人员减轻了压力，间接加快

了备案周期；③极大程度地简化了药效学和毒性试

验资料及文献资料，更加符合中药制剂的使用规律

和特点，节约了医疗机构实验人员的时间和经济成

本；④由每3年重新注册变为每年1月10日前提交年

度报告，简化了程序和资料。

这些激励措施从操作细则、责任归属、备案

资料及再监督机制等多个方面给予放宽解压。从

2018年到2020年期间，多个省市的备案数目显著升

高，一改多年来中药制剂品种注册数量下降的趋

势，增强了医疗机构中药制剂申报的信心。相关数

据见表2。

2.2   委托配制阶段

在《中医药法》未出台之前，只有“医院”

类别的医疗机构中药制剂可以委托配制，且需向药

品监督管理部门单独申请许可。而2017年7月1日起

施行的《中医药法》[8]第三十一条中明确规定医疗

机构配制中药制剂均可进行委托配制，且只需向

省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门办

理备案。按照《中华人民共和国立法法》，法律的

效力高于行政法规、地方性法规、规章，因此应

按照《中医药法》的规定执行。这一点也在国家

药品监督管理局综合司《关于医疗机构委托配制

中药制剂法律适用有关问题的复函》（药监综法

函[2020]281号）[16]中进行了详细解释。

这对于许多卫生院、社区服务站、中医诊所

等“非医院类”中小型医疗机构中药制剂的发展

具有极大的促进作用。经查询数据[17]发现，这些

医疗机构受限于自身设备、资金、人员素质等因

素，大多不具备制剂生产能力，常年处于零注册

品种的局面。然而，这些中小型医疗机构大多都

有根据祖传中医或聘请的民间名老中医提供的经

验方，在临床上可对同一病或同一类病症有不错

的疗效，能够切实解决患者的病痛问题。在国家

推进分级诊疗政策的当下，地方性中小型基层医

疗机构往往更需要这些特色明显、质优价廉的医

疗机构中药制剂来增加该医疗机构的吸引力以及

满足群众的用药需求[18]。

在备案制出台前，这些医疗机构在利益驱使

下，多存在无证配制或是其他违规行为。而根据现

行规定，这些基层医疗机构则可以委托有条件的医

疗机构制剂室或者药品生产企业进行生产。不仅满

足了中小型医疗机构和广大患者的需求，避免了违

法行为的发生，规范了中药制剂的生产，而且扩大

了对临床经验方、秘方的挖掘范围，加快了中药制

剂的应用与中药新药的挖掘研发。

2.3   调剂使用阶段

国家对于医疗机构中药制剂的调剂使用原则

经过了长时间的调整，从过去的“严格控制调剂”

逐步转变为目前的“批准即可调剂”。

《中华人民共和国药品管理法》（以下简称

《药品管理法》）（2015年）[19]中第二十五条规定

只有在特殊情况下，经批准在指定医疗机构之间调

剂使用。《药品管理法实施条例》[20]对特殊情况进

行了解释，即发生灾情、疫情、突发事件或者临床

急需而市场没有供应。随后的《关于印发加强医疗

机构中药制剂管理意见的通知》（国中医药医政发

[2010]39号）[7]扩大了调剂使用范围，经卫生部或

国家中医药管理局批准的对口支援、国家级重点专

科技术协作、国家级科研课题协作经批准可调剂，

表 2   2018-2020 年部分省、直辖市医疗机构传统中药制剂备案数目一览表

年度 河南省 浙江省 吉林省 江西省 湖南省 陕西省 北京市 上海市

2020年 162 44 250 13 157 61 67 76

2019年 90 11 27 0 119 8 30 78

2018年 52 0 0 0 30 0 0 0

     注：以上数据以备案号为准来自各药品监督管理局网站。
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使用期限一般不超过6个月。

《药品管理法》（2019年修订）[10]删除了“特

殊情况下”的规定，修改为“经国务院药品监督

管理部门或者省、自治区、直辖市人民政府药品

监督管理部门批准，医疗机构配制的制剂可以在

指定的医疗机构之间调剂使用”。在总原则确立

后，各省根据实际情况相继出台具体的医疗机构中

药制剂调剂使用管理措施。例如：江西省5部门发

文，明确“使用5年以上中药院内制剂可省内调剂

使用”[21]；上海市卫生健康委员会和上海市中医药

管理局联合发布《关于进一步加强区域中医医联体

建设工作的通知》（沪卫中管[2021]1号）[22]，推进

并拓展市级医疗机构中药制剂在区域中医医联体范

围内的调剂使用；河南省药品监督管理局发布《关

于规范医疗机构中药制剂调剂使用管理的通知》

（豫药监药注[2020]175号）[23]，明确取得制剂批

准文号或者备案号的医疗机构中药制剂，且在临

床使用2年以上、疗效确切、质量可靠、临床急需

而市场没有供应，可以在全省同一专科协作网络、

科研协作单位、对口支援单位、医联体、医共体、

区域中医专科诊疗中心调剂使用，申请调剂使用期

限一般为2年。

调剂使用放宽与我国近年来推进的医疗联合

体建设和发展有极大的关联，解决了患者为特色制

剂而异地就医的问题，也使得医师在医联体内开具

医疗机构中药制剂的合法性得到保障，既符合了新

医改的实际需求，又促进了各医疗机构中药制剂资

源的流动。

2.4   定价销售阶段

新医改制度下药品实施零加成，医疗机构中

药制剂成为药学部分的经济增长点。然而，根据

《药品政府定价办法》[24]提出的“保本微利”的定

价原则使得许多医疗机构中药制剂出现价格“倒

挂”现象。随着社会的发展，制剂原辅料、人工成

本、水电等逐年提高，而相对应的是医疗机构中药

制剂品种定价的多年不变，势必造成亏本的现象，

严重打击了医疗机构对中药制剂的研发动力，削弱

了发展医疗机构中药制剂的积极性。

根据国家发展改革委等7部门联合发布的《关

于印发推进药品价格改革意见的通知》（发改价格

[2015]904号）[6]规定：“自2015年6月1日起医疗机

构中药制剂价格可以由生产经营者依据生产经营成

本和市场供求情况，自主制定价格。此前有关药品

价格管理政策规定，凡与本通知规定不符的一律废

止，以本通知规定为准”。随后，各省相继出台具

体规定，多采用自主定价与价格主管部门事后监管

相结合的方式，对调整幅度大、调整频次多、药品

价格差异大的医疗机构制剂加强跟踪分析，必要时

开展成本调查。

根据《中医药法》[8]规定，符合条件的医疗机

构中药制剂将纳入基本医疗保险基金支付范围。这

是继价格解绑后，进一步刺激医疗机构中药制剂

的使用率和购买率。有学者分析，进入医疗保险药

品目录可以增加临床使用、提高经济效益、促进制

剂研发和提高制剂竞争力[25]。还有学者对医保未收

录后本院医疗机构制剂５年使用量进行统计，认为

自主定价机制是对药品的有益筛选，淘汰了疗效不

确切品种、与商品药作用重复品种、质量不稳定品

种，最后保留精华品种[26]。

对医疗机构中药制剂价格的解绑以及纳入基

本医疗保险支付范畴无疑是在定价销售环节强有

力的政策激励，也是符合时代发展规律的政策改

革。许多医疗机构及时对中药制剂品种价格进行

了调整，由于价格倒置而无法生产的多个品种重

新获得生产动力，同时也激发了医疗机构的研发

积极性。

2.5   质量监管

根据斯金纳激励理论，质量监管作为负向激

励，通过不符合要求的行为所造成的不良后果，对

该行为予以否定。负向激励对知识外显化存在着

现实性的激励作用[27]。在各种宽松制度和利润驱使

下，难免会有个别投机行为，从而违背政策初衷或

破坏集体创新行为。

为更加符合现行法律法规和助力政策衔接，

2019年修订的《药品管理法》[10]对医疗机构中药制

剂的监管更加强调过程监管和自我监督，同时加

大了事后监管，包括：不良反应报告由“严重不

良反应报告”改为“疑似不良反应报告”；加大

生产假劣药和违反医疗机构制剂管理秩序行为的

处罚力度等。

通过提高惩罚力度来增加医疗机构不良行为

所造成的成本，负向激励医疗机构自身的能动性，

重视不良反应管理，以保障在医疗机构中药制剂的

有效性、安全性。
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3   激励政策对医疗机构中药制剂发展的启示
从各类激励政策来看，国家已经逐步区分化

医疗机构中药制剂的发展路径，为医疗机构中药制

剂的发展营造了空前优化的外部环境。本文从医疗

机构制剂从业者和监管者两个角度进行探讨，以期

为我国医疗机构中药制剂的快速发展提供具体可行

性参考。

3.1   政府及相关监管部门应完善各类激励政策间

的衔接，增强政策可实施性

3.1.1   完善各类激励政策标准间的衔接，加强制剂

人员政策培训

（1）面临的问题

在各类激励政策下，医疗机构展现了极大的

研发热情，然而在实际操作中却有一些无法衔接的

障碍。

按照《公告》[9]的规定，传统工艺中药制剂包

含汤剂。汤剂是传统中药中应用最早、最广泛的剂

型，有吸收快、起效迅速的药效特点。但该剂型并

未载入2020年版《中国药典》，这使得在实际备案

过程中没有标准可以参考，无法进行备案。

2019年修订的《药品管理法》[10]第七十五条第

二款规定：“原料、辅料与包装材料应当符合药用

标准”。但是，一些辅料和包材至今没有符合药用

标准的生产厂家，还有一些只有大包装，不适合用

量较小的医疗机构制剂使用[28]，致使许多制剂品种

因缺乏辅料或包材而面临无法生产的困境。例如：

膏剂中用到的麻油、袋泡煮类散剂所需可渗透无纺

布或滤纸，在国家药品监督管理局网站搜索均没有

取得药品标准的生产厂家，这使得许多疗效极佳的

经验方因辅料或包装材料无法获批或备案。目前，

备案品种多为丸剂、合剂、颗粒剂等常规剂型，以

备案数量相对较多、剂型较丰富的河南省为例，其

中剂型占比居前三位的是丸剂184个、合剂33个、

颗粒剂24个（见图1）。

同时，近年来国家不断提高中药制剂的标准，

比如目前中药制剂要求原料全检、工艺和设备均需

验证、工艺生产严格执行GPP、GMP要求等[29]，这

使得医疗机构中药制剂在面对机遇时也面临着极大

的挑战。过于僵硬的趋向GMP的检查方式会使得医

疗机构在硬件上暂时无法达到标准，软件上疲于文

件记录的局面。

（2）对策探讨

针对无药用标准而又必须用到的辅料和包装

材料，监管部门可以考虑建立一定的标准或经过工

艺验证的情况下制定行业标准等途径解决现实问

题。对于因用量小而无法配送的问题，医疗机构可

以联合起来实现共享，按照集合用量与生产厂家进

行谈判。

为更好地落实各类激励政策，监管部门应加

强对医疗机构的调研，开展更深层次的沟通，结合

医疗机构的实际情况，完善各个法规标准间的衔接

与过度，增强法规标准的可实践性。同时，应更广

泛地开展对医疗机构制剂人员的培训，加快同步各

类政策信息，以提高规范生产意识，鼓励中药制剂

挖掘研发。

3.1.2   进一步完善调剂使用与定价销售类激励政策

图 1   河南省传统工艺中药制剂备案品种剂型百分图



中国药事  2021 年 7 月  第 35 卷  第 7 期798

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

（1）面临的问题

随着医疗卫生体制改革的开展和深入，医疗

机构的形式及运营模式发生了很大的变化，许多大

型医疗机构开展对外医疗合作，成立医联体、开展

医院托管、成立医疗集团等形式。而目前大部分调

剂阶段的激励政策局限为医联体和医共体的形式，

使得托管类、医疗集团等形式不得不在变更形式或

放弃调剂间选择。如果患者无法就地使用，势必会

导致患者集中到大医院就诊，分级诊疗的目的难以

实现[30]。

另一方面，医疗机构中药制剂虽可自主定价

并纳入医保，但是纳入医保政策并未完全放开。部

分特色制剂难以进入医保目录，增加了患者的就医

成本。然而医疗机构中药制剂本就是疗效确切、价

格优惠的代表，完全符合医保目录的纳入原则。

（2）对策研讨

新的运营模式是分级诊疗制度的延伸，其合

作方式势必在不断创新。调剂政策按照罗列的方式

确定调剂范围，难以符合时代更新发展。为了政策

的稳定性与前瞻性，建议打破壁垒，明确医疗机构

中药制剂在省（市）级行政区域内调剂使用。在医

保纳入方面，考虑到医疗机构中药制剂的特点，建

议可直接纳入市级医保，更大范围地为患者服务，

减轻患者负担。

3.1.3   加快建立含毒性药材的医疗机构中药制剂

分类管理制度，落实政策初衷

（1）面临的问题

传统中药制剂备案制的出台是医疗机构制剂

分类管理的初步探索，其目的是为了鼓励中药事业

的发展。在外用中药制剂中，尤其是骨伤科用药，

经常会用到草乌、半夏等毒性中药，发挥其消肿散

寒止痛之功效，这些毒性药物经炮制后，外用已无

毒性，而多年的实践也证明对人体没有不良影响；

还有一些含小毒的中药制剂，在炮制后完全无毒

性。然而这些药物按照《公告》规定仍需做毒理试

验，既是对人力财力的浪费，也打击了许多医疗机

构的积极性。在注册制审批人负责制下，面对含毒

性药材的中药制剂更是不断提出补充申请的要求，

周期长、投资大。许多医疗机构不具备做毒理实验

的能力或者不想过多投入，都会对有毒性的药材进

行回避，要么进行替换要么进行删减，导致药效削

弱。而对这部分的监管，各省所持态度也不一致。

（2）对策研讨

呼吁对含毒性药材的医疗机构中药制剂根据

毒性程度、剂型等特点进行分类管理，区分对待。

对于低风险的传统工艺中药制剂，可根据一定时间

的人用经验作为证据支持免去毒理实验；而对于高

风险的毒性药材组方制剂还是应保持谨慎态度。总

体达到在保障安全性与有效性的基础上促进发展。

3.1.4   引导带领区域制剂中心建设，鼓励集中化生

产检验

（1）面临的问题

在委托配制激励政策下，非“医院”类别的

医疗机构也有了挖掘中药制剂的动力。然而，大部

分医疗机构都将面临临床需求与制剂产能不匹配、

研发热情与研发设备不匹配、政策要求与人员能力

不匹配等问题，这也是限制医疗机构中药制剂发展

的瓶颈。

大型医疗机构不得不对现有条件进行更新换

代，以满足新品种、调剂、纳入医保等激励措施后

用量的增加；中小型医疗机构只能在巨额投入建设

与委托生产间进行选择，前者需要大量资金的注入

并面临制剂审批等时间与风险成本，后者可能面临

因产量低、制剂工艺传统等问题，没有受托方愿意

接受的尴尬局面。

（2）对策研讨

整合区域内优势资源，进行集中生产质检配

送，是解决生产瓶颈最可行的方式。不但避免了

低水平同质化重复建设，又解决了中小型医疗机

构的供应问题，从而建设现代化的制剂生产与研

发基地。

区域制剂中心的概念在多年前就已提出，但

在实践中并未得到发展。一方面是在严格监管下，

制剂品种的萎缩使得医疗机构缺少发展中药制剂的

动力，更重要的是依靠单个医疗机构难以联合建立

区域制剂中心。该方案的落地实施需要政策的引导

与整合区域内优势资源的能力，政府部门应有一定

的政策鼓励，联合区域内医疗机构制剂生产方进行

共同研讨，统筹安排。

3.2   医疗机构应结合自身实际，在传承中守正创新

3.2.1   挖掘临床经验方，开发特色制剂

在各阶段激励政策的刺激下，医疗机构中药

制剂正处于空前的发展机遇期。应把握当前各项激

励政策，积极挖掘临床经典名方、验方、秘方、协
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定方等特色制剂，及时转化为注册或备案制剂品

种，这样既可以扩大临床使用范围，又能增加经济

效益；而收益的提高可促进研发的投入，从而形成

良性循环，实现滚动发展。尤其是国家中医药管理

局在医院等级评审和医院中医重点专科评价中，将

院内中药制剂品种数量作为衡量中医医院中医特色

的一个重要指标。因此，开发特色中药制剂的同时

也能够促进专科、学科建设，实现特色制剂带动专

科发展，重点专科带动重点学科，强学科推动特色

名医的良好局面。

3.2.2   提升质量标准，解决历史遗留问题

在质量监管类激励政策下，应积极转变思

想，消除投机意识，在传承中守正创新。负向激励

不仅仅体现在惩罚力度的加大，更体现在监督检查

过程中所保持的公平、公开、公正的执法态度。在

当前激励政策下，医疗机构应严格按照相关法律法

规要求，正视历史遗留问题，积极整改。对照《中

国药典》，对不规范的问题按照要求补充申请进行

变更。在修正的过程中，对部分质量标准可进行提

升，为中药新药的研发奠定基础。

3.2.3   借助他力，实现共赢发展

为抓住激励性政策的红利，实现医疗机构中

药制剂的快速发展，医疗机构自身不仅是简单的更

新原有硬件设备，而应是对政策充分解读后，结合

各自实际情况，做出更长远有利的判断。在区域制

剂中心尚未落实的情况下，一些有条件的大型医疗

机构应抓住机遇，加大对制剂室的投入，优化硬件

条件，为增加制剂品种与提高生产量预留空间。而

对于中小型医疗机构来说，建设或改造制剂室的投

入较大，完全可以考虑委托配制，既节约了投入成

本，也可以实现与受托单位的共赢；或与第三方制

剂开发平台合作，依托成熟现代化的研发生产体

系，从备案到生产质检，实现托管模式。

4   结语
医疗机构中药制剂作为中药事业发展的重要

组成部分，已得到了广泛的认可。伴随从注册备

案、委托生产、调剂使用、定价销售到质量监管

各个阶段的激励政策相继出台，医疗机构中药制

剂的发展迎来空前的发展机遇。为各项激励措施

能够更好地贯彻实施，监管者与从业者应协力合

作，在发展中不断加强沟通，最终实现中医药事

业的伟大振兴。
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