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摘 要 目的 对比研究国家及各省份出台的医疗机构应用传统工艺配制中药制剂（以下简称“传统中药制剂”）备案管理工作制

度的配套政策及开展情况，为该类制剂后续备案监督管理工作的优化推进提供参考。方法 通过对原国家食品药品监督管理总局

公布的《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》（以下简称《公告》）及各省局出台的通告和具体实施细

则，选取10个省份近3年的备案数据进行比较、梳理、统计、分类归纳，研究备案工作政策特征及进展情况。结果与结论 部分省份

结合本地区实际情况因地制宜地细化或扩充明确了《公告》政策中的传统中药制剂范围，不得备案的情形，备案申报流程及工作时

间要求，备案信息公开、变更及取消的情形，监督管理工作开展等几个部分的内容。10个省份备案数据的统计结果显示，与2019

年相比，2020年进行备案的中药传统制剂数量、申报备案医疗机构数量同比增幅分别达91.0％、48.8％。笔者认为传统中药制剂

备案配套政策仍有提升空间，可考虑借鉴部分省份实施政策中有特色的细则部分进行优化，细化规范标准建设，加强监管体系平

台构建：事前做好政策优化落地，加强申报机构能力建设；事中基于风险开展日常监管，控制风险；事后强调追踪监管，强化医疗机

构不良反应监测体系建设，建设性地开展全生命周期监督管理工作，以进一步助推医疗机构传统中药制剂的发展。

关键词 医疗机构传统中药制剂；传统工艺配制；备案管理

Analysis and reflection on the filing management of traditional Chinese medicine preparations in medical

institutions
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ABSTRACT OBJECTIVE To compare and study the supporting policies for the filing management system of traditional Chinese

medicine preparation prepared by traditional technology （hereinafter referred to as“TCM preparation”） in medical institutions

issued by the state and various provinces，and their development，so as to provide reference for the improvement of the follow-up

supervision and management of the filing works. METHODS According to Announcement on the Filing Management of TCM

Preparations Prepared by Medical Institutions Using Traditional Processes issued by former National Food and Drug Administration

（hereinafter referred to as the Announcement）as well as notices and specific implementation rules issued by provincial bureaus，the

filing work data of 10 provinces in recent 3 years were selected for comparison，sorting，statistics，classification and induction. The

policy characteristics and progress of filing work were studied. RESULTS & CONCLUSIONS According to the local actual

situation，some provinces had refined or expanded the contents of several parts of the Announcement，such as the scope of TCM

preparations，the situation not allowed to record，the filing process and working time requirements，the disclosure，change and

cancellation of filing information，and the implementation of supervision and management. The statistical results of filing data in 10

provinces showed that compared with 2019，the number of TCM preparation declared for filing and medical institutions declared

for filing had increased with growth rate of 91.0％ and 48.8％ respectively in 2020. There is still room for improvement in the

supporting policies for the filing of TCM preparations，which can be optimized by referring to the features of some provinces’

implementation policies，refining the construction of norms and standards，and strengthening the construction of regulatory system

platform. It is necessary to optimize policy and strengthen the capacity building of reporting institutions in advance；carry out daily

supervision and control risk based on risk during the filing management； emphasize follow-up supervision， strengthen the

construction of ADR monitoring system in medical institutions，and carry out life cycle supervision and management constructively

afterwards，in order to promote the further development of TCM preparations in medical institutions.

KEYWORDS traditional Chinese medicine preparations in medical institution；traditional technology；filing management

中医药是中华文明的瑰宝。在新型冠状病毒肺炎

疫情席卷全球的形势下，中医药发挥了重要作用，其中

不乏医疗机构制剂的身影[1－2]。基于长期临床经验积累

而产生的医疗机构制剂，承担着填补上市药品临床用药
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空缺的重要角色。为促进该类制剂发展，2005年出台的

《医疗机构制剂注册管理办法》已有规定，“利用传统工

艺配制且该处方在本医疗机构具有5年以上（含5年）使

用历史的中药制剂，可免报主要药效学等试验资料及文

献、临床研究方案及总结”，这在一定程度上简化了这类

制剂的注册申报程序。但随着制剂生产规范化要求的

提高、市场供应的药品日趋丰富，医疗机构开发申报新

产品的积极性降低，医疗机构制剂尤其是其中的传统中

药制剂近年来呈现萎缩态势[3－4]。

国家鼓励医疗机构根据临床用药需要配制和使用

中药制剂，支持其应用传统工艺配制中药制剂，并提倡

大力推动中药质量提升和产业的高质量发展，优化规范

医疗机构中药制剂备案管理[5－6]。2017年 7月 1日起施

行的《中医药法》第三十二条规定，“仅应用传统工艺配

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”。为贯

彻实施上述规定，原国家食品药品监督管理总局于2018

年2月发布了《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》（以下简称《公告》），对医疗

机构应用传统工艺配制中药制剂（以下简称“传统中药

制剂”）实施备案管理[7]。各省级药监部门积极响应，结

合本地实际陆续出台了相关配套文件，截至 2021年 7

月，全国已有多个省份发布了相关配套通告或实施细

则[8－36]。在《公告》规定的基本框架下，各省份对传统中

药制剂备案管理的开展范围、流程等相关要求进行了扩

充和细化。

基于备案工作的实施与推进，笔者在本文中汇总分

析了已出台备案管理实施细则省份的配套政策内容，以

期为监管部门及医疗机构开展备案工作提供启示及借

鉴；同时，对部分省份近3年的备案数据进行统计，以期通

过研究备案工作进展情况为后续政策的推进提供思路。

1 各省份备案工作的配套政策及备案开展情况

分析
1.1 配套政策对比分析

1.1.1 传统中药制剂的范围 部分省份结合本地区实

际情况细化或扩充明确了传统中药制剂范围，详见表

1。如河北、湖北明确了以下几类不纳入医疗机构中药

制剂管理范围：（1）中药加工成细粉，临时加中药传统基

质调配、外用，在医疗机构内由医务人员调配使用的；

（2）鲜药榨汁；（3）受患者委托，按医师处方（一人一方）

应用中药传统工艺加工而成的制品。辽宁和新疆对《公

告》的传统中药制剂范围进行了细化，针对丸剂详细列

举了蜜丸、水蜜丸、水丸、糊丸、蜡丸、浓缩丸这几个种

类，针对半固体制剂扩充列举了胶剂、浸膏剂、流浸膏

剂、糊剂这几个种类，针对液体制剂则扩充列举了合剂、

口服液剂、糖浆剂、搽剂、洗剂、茶剂这几个种类，其中新

疆还扩充列举了露剂和栓剂。云南、内蒙古、广西、西

藏、青海等少数民族较多的省份，将制剂用的中药饮片

扩增为中药民族药饮片，其中内蒙古提出了传统蒙药制

剂需依据蒙医药理论组方的前提要求，广西、青海也提

出了在民族医药理论指导下，由中药民族药或其饮片用

少数民族传统方法制成的民族药传统剂型也囊括在传

统中药民族药制剂范围内。

表1 各省份传统中药制剂范围要求的对比情况

规定来源
《公告》

河北、湖北

辽宁

云南

内蒙古

广西

新疆

西藏

青海

传统中药制剂范围要求
本公告所规定的传统中药制剂包括：
（一）由中药饮片经粉碎或仅经水或油提取制成的固体（丸剂、散剂、丹剂、锭剂
等）、半固体（膏滋、膏药等）和液体（汤剂等）传统剂型
（二）由中药饮片经水提取制成的颗粒剂以及由中药饮片经粉碎后制成的胶囊剂
（三）由中药饮片用传统方法提取制成的酒剂、酊剂

除《公告》规定外细化新增要求，下列情况不纳入医疗机构中药制剂管理范围：
（一）中药加工成细粉，临时加水、酒、醋、蜜、麻油等中药传统基质调配、外用，在
医疗机构内由医务人员调配使用
（二）鲜药榨汁
（三）受患者委托，按医师处方（一人一方）应用中药传统工艺加工而成的制品

对《公告》传统中药制剂范围第（一）项进行了细化：
规定传统中药制剂包括由中药饮片经粉碎或仅经水或油提取制成的丸剂（包括
蜜丸、水蜜丸、水丸、糊丸、蜡丸、浓缩丸等）、散剂、丹剂、锭剂、茶剂、煎膏剂（膏
滋）、膏药、胶剂、浸膏剂、流浸膏剂、糊剂、汤剂、合剂、口服液剂、糖浆剂、搽剂、洗
剂等传统剂型

对传统制剂增加民族药范围规范，实施细则所规定的传统中药（民族药）制剂包括：
（一）由中药饮片（民族药药材）经粉碎或仅经水或油提取制成的固体（丸剂、散
剂、丹剂、锭剂等）、半固体（膏滋、膏药等）和液体（汤剂等）传统剂型
（二）由中药饮片（民族药药材）经水提取制成的颗粒剂以及由中药饮片（民族药
药材）经粉碎后制成的胶囊剂
（三）由中药饮片（民族药药材）用传统方法提取制成的酒剂、酊剂

规范定义了传统蒙中药制剂包括传统蒙药制剂和传统中药制剂。细化增加了传
统蒙药制剂范围，包括：
（一）依据蒙医药理论组方，以蒙药传统工艺加工的炮制品经粉碎制成的固体制
剂（散剂、丸剂、胶囊剂、灰剂等）
（二）依据蒙医药理论组方，以蒙药传统工艺加工的炮制品经粉碎或经水或油提
取制成的固体制剂（颗粒剂、丸剂、胶囊剂）、半固体（膏滋、膏药等）和液体[汤
（洗）剂、合剂等]传统剂型
（三）依据蒙医药理论组方，以蒙药传统工艺加工的炮制品制成的酒剂、酊剂

对传统制剂增加民族药范围规范，实施细则规定传统中药民族药制剂包括：
（一）由中药民族药饮片经粉碎或仅经水或油提取制成的固体（丸剂、散剂、丹剂、
锭剂等）、半固体（膏滋、膏药等）和液体（汤剂等）传统剂型
（二）由中药民族药饮片经水提取制成的颗粒剂以及由中药饮片经粉碎后制成的
胶囊剂
（三）由中药民族药饮片用传统方法提取制成的酒剂、酊剂
（四）在民族医药理论指导下，由中药民族药或其饮片用少数民族传统方法制成
的民族药传统剂型

对《公告》的传统中药制剂范围第（一）项进行了细化：
规定传统中药制剂包括由中药饮片经粉碎或仅经水或油提取制成的丸剂（包括
蜜丸、水蜜丸、水丸、糊丸、蜡丸、浓缩丸等）、散剂、丹剂、锭剂、栓剂、茶剂、煎膏剂
（膏滋）、膏药、胶剂、浸膏剂、流浸膏剂、糊剂、汤剂、合剂、糖浆剂、露剂、搽剂、洗
剂等传统剂型

参照《公告》的传统中药制剂备案范围，规定了传统藏药制剂范围：
（一）由藏药中药饮片经粉碎或仅经水或油提取制成的固体（丸剂、散剂等）、半固
体（膏滋、膏药等）和液体等传统剂型
（二）由藏药中药饮片经水提取制成的颗粒剂以及由藏药中药饮片经粉碎后制成
的胶囊剂
（三）由藏药中药饮片用传统方法提取制成的酒剂、酊剂
（四）藏医临床使用的其他特色剂型

参照《公告》的传统中药制剂备案范围，规定了传统中药民族药范围：
（一）由中药民族药饮片或净药材经粉碎或仅经水或油提取制成的固体（丸剂、散
剂、丹剂、锭剂等）、半固体（膏滋、膏药等）和液体（汤剂等）传统剂型
（二）由中药民族药饮片经水提取制成的颗粒剂以及由中药民族药饮片经粉碎
后制成的胶囊剂
（三）由中药民族药饮片用传统方法提取制成的酒剂、酊剂
（四）在中医民族医药理论指导下，由中药民族药材或其饮片用少数民族传统方
法制成的民族药传统剂型
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1.1.2 不得备案的情形 各省份对不得备案的情形对

应项，主要是对《公告》中“（一）《医疗机构制剂注册管理

办法（试行）》中规定的不得作为医疗机构制剂申报的情

形”进行了具体列举，明确强调了属于传统中药制剂范

围的品种类别，扩展细化了传统中药制剂或民族药制剂

“不得备案情形”的规定，有利于提高医疗机构制剂部门

申报效率，对需进行备案的品种可做出更有针对性的

筛选。

归纳起来，不得备案的情形基本在申请备案品种不

属于备案范围、申请备案品种基本信息及资料不完整规

范、处方中使用的饮片标准无法定质量标准、提供虚假

备案资料这4类范围内。这对饮片的质量标准，以及备

案资料的规范性、完整性、真实性提出了更高要求。其

中，浙江列出了不得备案的具体范围情形，与上文传统

中药制剂范围中河北与湖北不纳入医疗机构中药制剂

管理范围的规定一致；广西规定对于传统中药制剂质量

标准不足以控制产品质量的，以及其所用药材和原辅料

无法定质量标准的情形不得备案，提高了对制剂的质量

标准要求，以及对原辅料标准提出了规范性要求。具体

情况对比详见表2。

1.1.3 备案申报流程及工作时限要求 多数省份关于

备案申报流程以及工作时限的基本要求与《公告》规定

一致，要求医疗机构通过所在地省级药监部门备案信息

平台填写《医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案

表》，填报完整备案资料，并提交相应资料原件等；要求

省级药监部门收到备案资料后30日内，在传统中药制剂

备案信息平台公开备案号及其他信息。部分省份如北

京、陕西、宁夏、江西等则缩短了这一时限，其中最短工

作时限为20个工作日。缩短备案工作时限可提高效率，

一定程度上可提高医疗机构对传统中药或民族药制剂

备案的积极性。

河北增加了备案申报前对申请人的要求，规定申请

人应组织专家对申请备案的传统中药制剂处方的安全

性和有效性进行论证，并提供专家组成员的详细信息、

专家论证结论及相关资料。论证内容应包括传统中药

制剂的安全性、有效性、科学性、合理性和必要性等。河

北省药品审评中心需结合省级药品检验研究院标准复

核报告及专家论证结论进行技术审查，符合备案要求的

品种方可送至省局注册处备案签发。河北的该项备案

流程要求具有一定前瞻性，对申请人能力水平及申报资

料撰写提出了更高要求，同时要求增加科学依据是保障

备案品种安全性、有效性和质量可控性的重要抓手。

1.1.4 备案信息公开、变更及取消的情形 各省级药监

部门建立备案信息平台，自动公开传统中药制剂备案的

基本信息。部分省份增加了公开信息的范围：北京、天

津、山东增加了传统中药制剂说明书的公开，浙江增加

了备案取消情况以及依据《中医药法》第五十六条的查

处情况。公开信息范围的细化将使备案系统更透明、

便民。

北京、天津、山东、湖北新增了备案医疗机构应当提

交变更情况的说明及相关证明文件、研究资料的事项，

如医疗机构名称、功能主治、规格、用法用量、说明书安

全性内容、有效期等公开信息发生的变更等。对传统中

药制剂备案变更的要求更趋于细化严格。

部分省份增加了“应当取消备案”的相关情形项，强

调了对备案资料真实性、检验标准方法可靠性等方面的

要求。其中，浙江将备案资料不规范也纳入了取消备案

的情形，对资料规范性提出了更高要求。海南针对检验

表2 各省份传统中药制剂不得备案情形的对比

规定来源
《公告》

北京

天津

重庆

江西

山东

贵州

陕西

浙江

广西

青海

不得备案的情形
医疗机构所备案的传统中药制剂应与其《医疗机构执业许可证》所载明的诊疗范
围一致。属于下列情形之一的，不得备案：
（一）《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》中规定的不得作为医疗机构制剂申报
的情形
（二）与市场上已有供应品种相同处方的不同剂型品种
（三）中药配方颗粒
（四）其他不符合国家有关规定的制剂

除《公告》规定要求外，增加判定为不符合备案的要求：
（1）申请备案品种不属于备案范围的
（2）申请备案品种信息、资料不完整、不规范的
（3）处方中使用的中药饮片标准未收入《中国药典》或《北京市中药饮片炮制规
范》的（少数民族药医疗机构制剂除外）
（4）提供虚假备案资料的

除《公告》规定要求外，增加判定为不符合备案的要求：
（1）申请备案的制剂品种不属于传统中药制剂范围的
（2）申请备案的制剂品种信息不齐全的
（3）申请备案的制剂品种资料内容及形式不符合规定的
（4）配制使用的中药饮片标准未收入《中国药典》或《天津市中药饮片炮制规范》
的（少数民族药医疗机构制剂除外）

除《公告》规定要求外，增加判定为不符合备案的要求：
制剂处方中使用的中药饮片无法定质量标准的

除《公告》规定要求外，增加判定为不符合备案的要求：
（1）申请备案品种不属于备案范围的
（2）申请备案品种信息不齐全的
（3）申请备案品种材料内容不符合规定形式的
（4）使用的中药饮片无法定标准的

除《公告》规定要求外，增加判定为不符合备案的要求：
（1）申请备案品种不属于备案范围的
（2）申请备案品种信息、资料不完整、不规范的
（3）处方中使用的中药饮片无法定标准的
（4）提供虚假备案资料的

除《公告》规定要求外，增加判定为不符合备案的要求：
备案品种信息不齐全或材料内容不符合规定形式的

除《公告》规定要求外，增加判定为不符合备案的要求：
（1）申请备案品种不属于备案范围的
（2）使用的中药饮片无法定标准的

除《公告》规定要求外，增加判定为不符合备案的要求：
（1）中药加工成细粉，临用时加水、酒、醋、蜜、麻油等中药传统基质调配、外用，在
医疗机构内由医务人员调配使用
（2）鲜药榨汁
（3）受患者委托，按医师处方（一人一方）应用中药传统工艺加工而成的制品

除《公告》规定要求外，增加判定为不符合备案的要求：
（1）制剂质量标准不足以控制产品质量的
（2）制剂所用药材、原辅料无法定质量标准的

除《公告》规定要求外，增加判定为不符合备案的要求：
（1）制剂质量标准不足以控制产品质量的
（2）备案材料不完整，字迹、图片不清晰的

··265



China Pharmacy 2022 Vol. 33 No. 3 中国药房 2022年第33卷第3期

标准不可行的情形予以1次整改机会；河北则细化了针

对不同情形的监督管理措施，如针对备案资料与配制实

际不一致的情形要开展排查证实后方能取消备案，备案

资料存在5处（不含）以上明显错误或前后矛盾的，按照

资料不真实进行处理。

1.1.5 监督管理工作的开展 大多数省份明确了其相

关部门的分工，规定根据备案信息、结合年报、基于风险

制订监督检查计划，依计划组织开展日常监督检查，必

要时抽样送当地药品检验所检验。为顺利推进备案工

作有序进行，各省份结合本地情况展开了多层次、有针

对性的监督管理工作。例如天津市药品审评中心负责

传统中药制剂品种备案资料的审查，必要时对已备案品

种实施追踪管理，结合备案资料、变更信息、年度报告及

不良反应监测等安全性信息进行风险分析、现场检查。

湖南、云南、广西、四川、陕西、海南等省份规定，省级药

监部门负责组织辖区内的传统中药制剂品种在备案后

或首次备案后3个月内进行现场检查，对传统中药制剂

的研制及配制现场组织开展备案后现场核查及抽样检

验工作，实地确认其备案资料的真实性、准确性和完整

性，以及与实际研制、配制过程的匹配度。

1.2 备案情况和监管数据的对比分析

《公告》发布至今已 3年有余，在这期间全国各地的

医疗机构传统中药制剂备案工作持续推进。笔者根据

中国地域分布选择数据取样点，在北方地区、中部地区

和南方地区分别选取3～4个省份（共10个），对其近3年

来的备案工作数据进行统计。数据来源为各省级药监局

的数据查询模块或备案品种公示公告信息，统计时间截

至2021年8月中旬。因2021年仅有约半年数据量，故涉

及数据趋势分析的图表使用的是2018－2020年的数据。

从选取的10个省份的备案统计情况来看，整体上备

案的中药传统制剂数量和申报备案医疗机构数量呈逐

年增长趋势。与 2019年相比，2020年进行备案的传统

中药制剂数量、申报备案医疗机构数量同比增幅分别达

91.0％、48.8％。备案政策的推出在一定程度上促进和

激励了医疗机构传统工艺中药制剂的开发及申报。据

统计，近3年来吉林、广东的备案传统中药制剂数量，与

其 2018年以前近 5年的医疗机构制剂注册品种数量持

平。吉林、湖南的申报品种数量较多，湖南、广东参与申

报的医疗机构数量较多。部分省份 2020年的备案数量

与 2019年持平，可能原因是其 2019年相比 2018年的备

案数量有骤然提升，从而使备案工作趋于平稳状态。各

省份的备案传统中药制剂数量和申报备案医疗机构数

量对比情况如表3、图1～图3所示。

传统中药制剂备案的品种剂型繁多，其基本情况详

见表4、图4（图表中其他项包括溶液剂、丹剂、鼻用制剂、

糊剂等）。

图 2 2018－2020年 10个省份备案传统中药制剂数量
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图 1 2018－2020年 10个省份申报备案的传统中药制

剂和医疗机构数量趋势

图 3 2018－2020年 10个省份申报备案医疗机构数量
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表 3 2018－2020年 10个省份备案传统中药制剂数量

和申报备案医疗机构数量对比

省份

上海

北京

重庆

湖南

吉林

河南

广东

安徽

山东

浙江

总计

备案传统中药制剂数量/个

2018年

7

0

0

34

0

16

25

12

0

0

94

2019年

84

30

28

137

28

105

56

28

17

11

524

2020年

73

74

18

123

336

113

161

24

37

42

1 001

2021年

50

34

0

142

36

111

48

32

17

2

472

合计

214

138

46

436

400

345

290

96

71

55

2 091

申报备案医疗机构数量/家

2018年

3

0

0

12

0

4

8

1

0

0

28

2019年

17

9

4

36

6

14

21

9

7

4

127

2020年

15

23

5

27

30

22

35

6

12

14

189

2021年

13

11

0

34

14

21

16

8

5

2

124

合计

48

43

9

109

50

61

80

24

24

20

468
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对部分省份备案传统中药制剂的剂型数据进行分

析，发现备案制剂主要集中于丸剂、颗粒剂、合剂/口服

液/汤剂、胶囊剂及散剂，这几类剂型应用广泛，制备工艺

程序相对简单，占所统计备案传统中药制剂的88％。不

同省份的剂型各有特色，如河南的丸剂占比较高，且其

软膏剂为同类剂型中数量最多；上海的合剂占比较高；

广东的散剂和颗粒剂占比较高，且其酊剂和酒剂为同类

剂型中数量最多；吉林的胶囊剂占比较高；湖南的剂型

分布品类最全，有十余项，其丸剂与颗粒剂的占比较高，

且其糖浆剂、煎膏剂、洗剂、茶剂、膏药均为同类剂型中

数量最多。

2 对备案工作的思考

医疗机构传统中药制剂是中医多年临床经验的结

晶，是推动医疗机构专科发展和突出诊疗特色的重要途

径。《公告》的出台在一定程度上提高了医疗机构申报传

统中药制剂的积极性，但备案相关政策尚有提升空间，

优化相应配套制度、加强监管体系建设、助力提升传统

中药制剂质量水平，是未来备案工作开展的必然方向。

2.1 事前监管工作

如何做好事前监管工作，笔者认为一是要结合实际

情况制定政策规则以确保其良好落地，二是要基于可预

见性的风险做好防范。

2.1.1 优化相关配套政策规定 对比各省份备案传统

中药制剂数量和申报备案医疗机构数量发现，相比于

《公告》出台的2018年，之后各年备案的传统中药制剂数

量和医疗机构数量均呈递增态势。各指标数量的骤增

体现了《公告》及各省份配套政策的及时性和有效性，与传

统中药制剂产业迅速发展呈正相关。为持续推进后续备

案工作及激励产业发展，笔者提出如下优化策略建议。

首先，传统中药制剂范围规定可细化具体剂型，如

辽宁实施细则中对传统中药制剂范围中剂型的详细划

分列举，有利于医疗机构传统中药制剂品种按规定申

报，也便于监管部门备案工作的梳理归纳和总结。

其次，对于不得备案的情形，除了备案品种的基本

信息，申报资料的规范性、完整性、真实性，以及处方中

使用饮片须有法定标准的常规要求外，可参考广西该项

规定对传统中药制剂质量标准及其所用药材和原辅料

质量标准的要求，对传统中药制剂从原辅料到制剂成品

的质量标准提出更高的要求，这也是未来备案工作整体

质量提高的发展方向。

再次，监管部门在收到传统中药制剂备案申请后，

除了对资料展开形式审查外，可考虑展开必要的技术审

查，尤其是针对制剂的首次备案、变更及年度报告等关

键环节。传统工艺中药制剂的配制仍具有一定技术性，

比如部分制剂中使用毒性药材需识别并评估处方用药

风险等，具体可借鉴河北的实施细则，开展必要的事前

技术审查，以助于提高中期工作推进的流畅度、夯实后

期监管工作基础。这也会在一定程度上倒逼申请人提

高制剂研究水平并增强其对申报资料的撰写能力。

最后，因各省份地域分布、人口因素、风俗环境因

素、当地医疗机构中医临床用药理念和手法不同等原

因，不同传统中药制剂剂型在不同省份的分布情况呈现

特色差异。因地制宜，推出与当地传统中药制剂情况契

合的配套政策，可作为各省份进一步研究细化施行标

准、助推当地传统中药制剂发展的关注点。

表4 2018－2021年10个省份不同剂型的传统中药制剂备案数量（个）

省份
上海
北京
重庆
湖南
吉林
河南
广东
安徽
山东
浙江
总计

丸剂
2

86

0

104

99

200

43

10

30

4

578

颗粒剂
79

29

0

93

55

38

76

29

18

6

423

合剂/口服液/汤剂
113

9

24

37

21

37

0

27

10

33

311

胶囊剂
4

3

1

56

158

33

36

2

3

5

301

散剂
3

4

4

42

62

15

96

6

2

2

236

酊剂
5

3

0

9

1

0

15

5

1

3

42

酒剂
0

0

2

14

2

0

17

1

0

0

36

糖浆剂
0

0

5

17

0

0

1

11

0

0

34

洗剂
0

0

0

23

0

5

0

4

0

0

32

软膏剂
0

0

7

8

2

11

0

0

2

1

31

煎膏剂
4

4

0

11

0

0

4

0

0

0

23

茶剂
1

0

0

10

0

2

0

0

1

0

14

膏药/贴膏剂
0

0

0

10

0

0

0

0

3

0

13

搽剂
0

0

1

2

0

2

0

0

1

0

6

灌肠剂
0

0

1

0

0

1

0

0

0

1

3

其他
3

0

1

0

0

1

2

1

0

0

8

合计
214

138

46

436

400

345

290

96

71

55

2 091

图 4 2018－2021年 10个省份的备案传统中药制剂不

同剂型构成

酊剂
2％

散剂
11％

胶囊剂
14％

合剂/口服液/汤剂
15％

颗粒剂
20％

丸剂
28％

占比小于2％的剂型
10％
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2.1.2 加强申报机构能力建设 通过对医疗机构制剂

的生产现状进行分析，发现目前常见的问题有生产硬件

（如厂房设施等）较落后、操作人员专业水平较低、生产

和质量管理体系不到位、制剂工艺及质量研究及记录不

完善等[37－41]。制剂委托生产成为越来越多传统中药制

剂生产的转型之路，如北京近3年通过委托生产的备案

传统中药制剂数量约占该地区此类备案制剂总数的

57％。而这也对委托生产的传统中药制剂的质量稳定

可控性、医疗机构质量管理能力提出了更高要求，加强

医疗机构及配制单位能力建设势在必行。

监管部门做好前期培训工作，宣贯备案工作法规及

实施细则，可加深有申报经验的医疗机构对政策要点的

掌握程度，有利于指导新开办的或申报品种较少的医疗

机构开展传统中药制剂备案工作。针对申请人申报备

案过程中常遇到的疑难点，以及监管机构在资料审查过

程中发现的共性问题，可进行集中培训或公示解答，以

助于提高各医疗机构的申报能力、增强现代质量管理理

念以及增强对委托生产单位的质量把关能力，从源头上

助力传统中药制剂创新发展。

2.2 事中监管工作

部分省份配套政策中对备案传统中药制剂的日常

监管有细化的具体要求，如湖南等省份针对首次备案的

品种在规定时限内进行现场检查，天津基于备案资料、

年度报告及不良反应等安全性信息进行风险分析后进

行现场检查。进行事中监管，核查实际生产情况与备案

信息的一致性、制剂生产条件及质量控制情况等，是对

备案制剂生命周期中生产阶段质量的有力把关。比如，

部分制药企业的生产车间规模和生产能力远大于医院

制剂需求，但在被委托承担生产传统中药制剂的情形

下，则需现场重点关注生产量与生产设备的匹配性。

随着传统中药制剂备案的申报量逐年增长，日常监

管工作量随之增大，而在监管机构审评检查人员有限的

情况下，基于风险开展日常监管势在必行。笔者认为可

针对不同医疗机构或委托生产企业、不同剂型生产线及

品种的数据信息进行风控建模，对品种及生产线进行综

合风险评估，并对生产机构进行同步信用评级；同时，结

合备案传统中药制剂的日常监督检查及抽样情况等数

据，每年对生产机构评分评级完成1次动态更新。基于

风险展开日常监管的模式可一定程度上节约监管资源，

形成靶向监管，对提升传统中药制剂配制的合规性及提

高医疗机构质量保证水平具有积极作用。

2.3 事后监管工作

对备案品种的研制、配制现场检查及抽样是制剂备

案事后监管中的重要环节。大多省份会根据备案信息，

结合年报、基于风险制订监督检查计划并开展日常监督

检查，而对于制剂产品不良反应的后期追踪监测鲜有提

及。然而，从宏观角度来看传统中药制剂不仅只需关注

其配制、研制的环节，还应着眼于制剂产品全生命周期

质量控制，处方中中药品种选用不合理、生产工艺不规

范、交叉污染、临床使用不合理、个体差异等因素均可导

致患者用药后发生不良反应[42]。虽然备案管理简化了

传统中药制剂的审评审批流程，但工作标准以及对其质

量的要求并未降低。医疗机构不良反应监测体系建设

不断强化，医疗机构人员和患者的主动上报意识不断增

强，是做好传统中药制剂备案事后监管工作的基础。

传统中药制剂申报得以实现备案制，是依托于其历

年临床数据基础，而医疗机构不良反应监测体系则是临

床数据的重要保障平台。2021年5月发布的《药物警戒

质量管理规范》要求药品上市持有人和注册申请人持续

完善药物警戒体系，规范开展药物警戒活动。笔者认

为，该项规范的发布对医疗机构制剂不良反应监测体系

的建设具有一定借鉴意义。有关监管部门可考虑出台

相关政策、建设相应申报平台，助推医疗机构备案传统

中药制剂的不良反应数据收集监测工作，提高患者主动

申报程度，并通过动态跟踪监测备案传统中药制剂使用

情况及时发现风险信号并进行评估；后续根据评估结果

执行修订说明书或标签、预警信息甚至停止临床应用等

监管行动，持续动态地监测评价产品安全性，实时保障

人民生命安全。建议将备案产品基础信息、医疗机构或

委托生产机构的生产情况及质量管理数据、历年日常监

督检查和抽检情况、不良反应监测情况等信息收集并列

入电子数据库，定期完成回顾统计，综合联动分析各数

据的关联性及规律性，建立智慧监测体系，精准靶向传

统中药制剂的事后监管工作。

3 结语

备案制度通过简化原有的审评审批模式及工作程

序、推行备案信息平台、缩短审查时限等利好传统中药

制剂发展的“组合拳”，显著提高了传统中药制剂备案数

量以及参与备案申报的医疗机构数量，一定程度上也激

励了各医疗机构研究开发具有治疗优势的临床经验

方。备案工作的配套政策尚有优化提升的空间，笔者认

为可考虑借鉴部分省份实施措施中有特色的细则部分，

如细化明确传统中药制剂范围，基于不得备案情形规定

逐步提高对传统中药制剂的质量要求，展开必要的备案

前技术审查从而侧面提高申请人的研究水平以及备案

资料的完整规范性等。基于我国政府“放管服”改革不

断向纵深发展，可采取以下措施进一步完善医疗机构传

统中药制剂备案工作：事前监管方面可考虑进一步优化

政策规范，通过培训加强医疗机构及制剂配制机构能力

建设；事中监管可探索构建风控模型，基于风险开展备
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案传统中药制剂的日常监管；事后监管则可考虑建立医

疗机构不良反应智慧监管平台，持续开展备案工作后段

监测追踪。基于上述思考与策略，期待为后续备案工作

持续稳步推进提供启示与参考。
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