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摘 要 目的 对国内医疗机构中药制剂新药转化政策进行量化评价，为完善和优化我国医疗机构中药制剂新药转化政策体系提

供参考。方法 检索北大法宝数据库及相关部门官方网站，收集和筛选相关政策文件，运用 ROST-CM 6.0软件对政策文本进行文

本挖掘，结合政策工具分析及相关文献构建 PMC 评价指标体系，通过二元赋值计算 PMC 指数并划分评价等级，利用 MATLAB 

R2024a 软件绘制 PMC 曲面图，以揭示政策体系的结构特征与薄弱环节，并提出优化建议。结果与结论 共纳入44份医疗机构中

药制剂新药转化相关政策，构建出包含10个一级变量、44个二级变量的 PMC 指数模型。44份政策的 PMC 指数均值为6.07，评价

等级为可接受水平。一级变量中，“政策性质”“政策方式”“政策评价”得分较高，“政策工具”“政策对象”等得分较低，主要表现为

资金、人才及知识产权转化支持措施不够充分，政策对象覆盖有待拓展，转化支持系统性相对不足。建议相关部门在出台政策时，

可强化资金、人才、知识产权支撑，增强地方特色适配性，扩大主体覆盖范围，制定专项支持政策，以推动更多临床价值高、特色优

势明显的医疗机构中药制剂转化为新药。
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ABSTRACT OBJECTIVE To quantitatively evaluate the policies for the commercialization of traditional Chinese medicine 

preparations in medical institutions into new drugs， and to provide a reference for improving and optimizing China’s policy system 

for the commercialization of such preparations into new drugs. METHODS Relevant policy documents were retrieved from the 

PKULaw database and official websites of relevant departments. After collection and screening， the policy texts were text-mined 

with ROST-CM 6.0 software. A policy modeling consistency （PMC） evaluation index system was constructed by combining the 

analysis of policy instruments with relevant literature. The PMC indices were calculated through binary assignment， and the 

evaluation grades were classified. MATLAB R2024a software was used to draw PMC surface maps， so as to reveal the structural 

characteristics and weak links of the policy system and put forward optimization suggestions. RESULTS & CONCLUSIONS A 

total of 44 policies related to the commercialization of 

traditional Chinese medicine preparations in medical 

institutions into new drugs were included， and a PMC index 

model containing 10 first-level variables and 44 second-level 

variables was constructed. The mean PMC index of the 44 

policies was 6.07， and the overall evaluation grade was 
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acceptable. Among the first-level variables， “policy nature”“policy approach”“policy evaluation” scored relatively high， whereas 

“policy instruments”“policy targets” scored relatively low. These findings were mainly reflected in insufficient support measures for 

funding， professionals and intellectual property rights transformation， limited coverage of policy targets， and relatively inadequate 

systematic support for commercialization. It is recommended that relevant departments strengthen financial， talent and intellectual 

property support， enhance local adaptability， expand the coverage of target entities， and formulate special support policies， so as to 

promote the commercialization of more traditional Chinese medicine preparations with high clinical value and distinctive advantages 

into new drugs.

KEYWORDS traditional Chinese medicine formulations in medical institutions； new traditional Chinese medicine drugs； PMC 

index model； commercialization； quantitative analysis

近年来，国家相继出台相关政策支持医疗机构中药

制剂向新药转化。《关于促进中药传承创新发展的实施

意见》明确提出，应充分发挥医疗机构中药制剂在传承

创新中的“孵化器”作用，鼓励其向新药转化[1]。然而在

实践中，医疗机构中药制剂向新药转化的进程仍较为迟

缓，政策支持与转化实效之间尚存在落差。政策作为引

导和保障转化的重要工具，其体系设计是否科学将直接

影响转化成效。现有研究多聚焦于转化现状及关键问

题，以定性分析为主，对相关政策的系统梳理与量化评

估相对不足[2—3]。为此，本研究以国家及省级层面发布

的医疗机构中药制剂新药转化相关政策为对象，系统收

集并筛选政策文本，运用政策建模一致性（policy model‐

ing consistency，PMC）指数模型对政策进行量化评价，以

揭示政策体系的结构特征与薄弱环节，为完善和优化我

国医疗机构中药制剂新药转化政策体系提供参考。

1　资料与方法

1.1　检索策略

本研究以“医疗机构制剂”“院内制剂”“医疗机构中

药制剂”“新药转化”为主题词，在北大法宝数据库中进

行全文检索。为保障政策文献的全面性，同时在国家及

地方政府官网，以及药监部门、卫生健康部门、科技部门

和知识产权部门的官方网站上开展补充检索。检索时

间范围为 2001年 1月 1日至 2026年 6月 8日，后补充检

索至2026年7月3日。

1.2　纳入与排除标准

政策文本的纳入标准包括：（1）政策内容体现医疗

机构中药制剂；（2）政策的制定级别为国家级或省级；

（3）政策现行有效；（4）政策内容完整；（5）政策内容涉及

实质性转化措施。排除标准包括：（1）政策类型为通报、

批复、函等非正式文件；（2）重复收录的政策文件；（3）

仅提到医疗机构中药制剂但未包含转化措施的政策

文件。

1.3　政策文本挖掘

本研究采用 ROST-CM 6.0软件对纳入的政策文本

进行文本挖掘。首先，将政策文本导入软件，经分词处

理并剔除无实际分析意义的词汇后，开展词频统计，筛

选词频排名前10位的有效高频词，概括现有政策较为关

注的内容；其次，利用该软件的语义网络分析功能，绘制

政策关键词语义网络图，识别关键词之间的关联；最后，

结合高频词及网络语义图回溯政策原文，梳理政策涉及

的干预措施和参与主体，为 PMC 指数模型的评价变量

设置提供内容依据。

1.4　政策工具分析和政策评价体系构建

在文本挖掘的基础上，本研究对纳入的政策文本进

行编码归类，梳理医疗机构中药制剂新药转化的政策干

预措施，再按 Rothwell 等[4]提出的政策分析框架将政策

干预措施分为供给型、需求型和环境型3类；结合相关文

献，构建医疗机构中药制剂新药转化政策的评价体系。

1.5　PMC指数计算

采用 PMC 指数模型的多投入产出表计算变量值，

从不同维度对各单一变量进行量化评价，从而分析政策

的优势与不足。赋值与计算方法如下：依据公式（1）、

（2）对每份政策文本进行二元赋值（符合相应条件的赋

值为1，否则为0），将赋值结果填入多投入产出表，依据

公式（3）对多投入产出表中一级变量的赋值情况进行计

算；依据公式（4）计算医疗机构中药制剂 PMC 指数的分

值，其得分范围为 0～10分[5]；依据公式（5）计算政策凹

陷指数。

X～N[0，1] ⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式（1）

X～{XR[0，1]} ⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式（2）

Xi =∑j = 1

n Xij

n ( )Xij

⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式（3）

PMC=∑j = 1

m Xi =∑j = 1

m ( )∑j = 1

n Xij

n ( )Xij

⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式（4）

政策凹陷指数＝10－PMC 指数 ⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅⋅ 公式（5）
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式中，N 为 Normal，代表变量的取值集合服从二元

二值赋值规则；XR 表示取整数；i 表示一级变量，j 表示二

级变量，Xij 表示某个二级变量，m 表示一级变量的个数，

n 或 n( Xij )表示某一级变量下的二级变量个数。

参考相关文献的评价标准[5]，根据 PMC 指数和政策

凹陷指数将政策具体划分为4个等级，如表1所示。

1.6　PMC曲面图绘制

为直观展示各维度得分差异，本研究将一级变量排

列为 3×3矩阵[5]，并借助 MATLAB R2024a 软件绘制曲

面图。

2　结果

本研究共检索到相关政策文本 221份，根据纳入与

排除标准筛选后，最终纳入44份，其中国家级政策文本

4份，省级政策文本 40份。限于篇幅，44份政策文本可

扫描本文首页二维码进入“增强出版”板块查看附表1。

2.1　文本挖掘结果

文本挖掘结果显示，“医疗机构”（149次）、“研发”

（102 次）、“备案”（95 次）、“企业”（92 次）、“配制”（92

次）、“质量”（82 次）、“注册”（74 次）、“调剂使用”（66

次）、“管理”（62次）、“技术”（58次）这 10个关键词的出

现频次较高。对关键词构建语义网络图（图 1），结果显

示，“医疗机构”“中药”“研发”“企业”“转化”等词之间存

在较多关联，反映纳入的政策文本对注册、配制、医疗机

构及企业参与等内容给予了更多的关注。

2.2　政策工具分析结果

对纳入的政策文本进行归类，共归纳出 3类、12项

政策工具（表 2）。其中，供给型工具主要体现在资金投

入、人才培养、技术支持和基础设施建设等方面，旨在为

医疗机构中药制剂的研发与转化提供基础保障；需求型

工具通过优化审评审批、规范调剂使用、纳入医保支付

等措施，创造和拉动医疗机构中药制剂向新药转化的市

场需求；环境型工具则借助委托配制机制、价格与质量

管理及知识产权保护等措施，进一步激发市场应用潜

力，推动医疗机构中药制剂有效转化。

本研究参考相关文献的变量设计方法[5]，结合政策

文本挖掘所得的高频词及语义网络图，提炼与医疗机构

中药制剂转化相关的评价内容，将政策工具分析识别的

供给型、需求型和环境型干预措施纳入变量设置；同时，

参考相关评价研究确定政策性质、政策时效、政策方式

及发文机构等变量[6—17]，最终构建了包含 10 个一级变

量、44个二级变量的评价体系，详见表3。

2.3　PMC指数分析结果

2.3.1　整体评价

44份政策的 PMC 指数和评价等级结果见表4。表4

显示，当前我国医疗机构中药制剂新药转化相关政策的

PMC 指数均值为 6.07，处于可接受等级，其中优秀级别

政策2份，可接受等级政策42份。这表明我国制剂转化

政策体系基础已初步搭建，政策文本的基础规范性较

好，但高质量的专项政策供给不足。从 44 份政策的

PMC 曲面图来看（图2，因所有政策文本均为公开文本，

X10恒等于1，故不纳入曲面图），曲面呈两端高、右下局

部塌陷、中等平缓区面积大的格局，说明政策质量依赖

多维度协同完善，但仅少数政策实现了全维度优化。

2.3.2　各维度评价结果分析

从各一级变量评价结果来看，“政策性质”（X1）的

PMC 指数均值最高（0.95），表明政策样本兼具建议、指

导、描述与监管等多种性质，内容类型丰富，能够从多角

度引导和规范制剂的转化工作。“政策方式”（X3）与“政

表1　PMC指数和政策凹陷指数评价等级标准

PMC 指数
9.00～10.00

7.00～8.99

5.00～6.99

0～4.99

PMC 指数评价等级
完美
优秀

可接受
不良

政策凹陷指数
0～1.00

1.01～3.00

3.01～5.00

5.01～10.00

政策凹陷指数评价等级
低凹陷
中凹陷

可接受凹陷水平
不可接受凹陷水平

图1　我国医疗机构中药制剂新药转化政策文本关键词

语义网络图

表2　政策工具分类及其释义

工具类型
供给型

需求型

环境型

工具名称
资金投入
人才培养
技术支持

基础设施
审评审批

调剂使用

医保支付

组织协同

委托配制

价格管理
质量管理
知识产权保护

内容概括
医疗机构中药制剂在药学研究、临床验证、中试放大等转化关键环节的资金投入
医疗机构中药制剂研发、注册申报及转化管理专业人才的培养
利用多学科新技术、新方法、新标准，推动制剂工艺优化、质量控制及人用经验数
据科学评价，加速转化
医疗机构制剂中心、区域转化平台等设施建设，为制剂研发与转化提供硬件保障
依托“三结合”特色审评证据体系，基于医疗机构中药制剂的人用经验数据申报新
药，简化转化注册流程
规范并扩大医疗机构中药制剂的调剂使用范围，通过临床验证积累转化所需的有
效性与安全性证据
将符合条件的医疗机构中药制剂及由此制剂转化而来的新药按程序纳入医保支
付范围
药监、卫生健康、科技、知识产权、医保等多部门协同，建立促进医疗机构中药制剂
新药转化的联合工作机制与政策衔接机制
允许将制剂生产委托给具备资质的药品生产企业或医疗机构，解决转化过程中的
产能与质量控制问题
明确医疗机构中药制剂的自主定价或政府指导价机制，保障合理收益
对医疗机构中药制剂实施全过程质量管理，建立质量标准
对医疗机构中药制剂的处方、工艺及临床数据等实施专利保护
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策评价”（X9）的 PMC 指数均值均处于高位（0.92、0.89），

反映出现行政策普遍采用了强制性、激励性与服务性相

结合的综合手段，且自身具有目标明确、内容翔实、依据

充分、方案科学等特征，文本基础质量较好。“政策作用

范围”（X6）的 PMC 指数均值也较高（0.87），反映出现行

政策覆盖了制剂研发、生产及使用的各核心环节。“转化
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图2　纳入政策的PMC曲面图

表3　医疗机构中药制剂政策量化评价变量设置

一级变量

政策性质

政策效力

政策方式

政策工具

发文机构

政策作用范围

政策对象

转化评价维度

政策评价

政策公开

一级变
量编号

X1

X2

X3

X4

X5

X6

X7

X8

X9

X10

二级变量

建议
指导
描述
监管
短期（＜3 年）

中期（3～5 年）

长期（＞5 年）

强制性
激励性
服务性
资金投入
人才培养
技术支持
基础设施
审评审批
调剂使用
医保支付
组织协同
委托配制
价格管理
质量管理
知识产权保护
国务院办公厅
国务院部委管
理的国家局
省级部门
省级部门联合
制剂研发阶段
制剂生产阶段
制剂使用阶段
医疗机构
政府部门
生产企业
中介机构
成果转化部门

可行性研究
有效性研究
安全性研究
特色优势
目标明确
内容翔实
依据充分
方案科学
地方特色
权责清晰

二级变量
编号
X1：1

X1：2

X1：3

X1：4

X2：1

X2：2

X2：3

X3：1

X3：2

X3：3

X4：1

X4：2

X4：3

X4：4

X4：5

X4：6

X4：7

X4：8

X4：9

X4：10

X4：11

X4：12

X5：1

X5：2

X5：3

X5：4

X6：1

X6：2

X6：3

X7：1

X7：2

X7：3

X7：4

X7：5

X8：1

X8：2

X8：3

X8：4

X9：1

X9：2

X9：3

X9：4

X9：5

X9：6

评分标准（是为 1，否为 0）

判断政策是否包含建议性内容
判断政策是否包含指导性内容
判断政策是否包含描述性内容
判断政策是否包含监管性内容
判断政策是否属于短期政策
判断政策是否属于中期政策
判断政策是否属于长期政策
判断政策是否包含强制性措施
判断政策是否包含激励性措施
判断政策是否包含服务性措施
判断政策是否包含资金支持内容
判断政策是否包含人员培训内容
判断政策是否包含技术支持内容
判断政策是否包含基础设施内容
判断政策是否包含审评审批内容
判断政策是否包含调剂使用内容
判断政策是否包含医保支付内容
判断政策是否包含组织协同内容
判断政策是否包含委托配制内容
判断政策是否包含价格管理内容
判断政策是否包含质量管理内容
判断政策是否包含知识产权保护内容
判断政策是否由国务院办公厅发布
判断政策是否由国务院部委管理的国家
局发布
判断政策是否由省级部门发布
判断政策是否由省级部门联合发布
判断政策是否作用于制剂研发阶段
判断政策是否作用于制剂生产阶段
判断政策是否作用于制剂使用阶段
判断政策的作用对象是否涉及医疗机构
判断政策的作用对象是否涉及政府部门
判断政策的作用对象是否涉及生产企业
判断政策的作用对象是否涉及中介机构
判断政策的作用对象是否涉及医疗机构
的成果转化部门
判断政策是否包含可行性研究内容
判断政策是否包含有效性研究内容
判断政策是否包含安全性研究内容
判断政策是否包含特色优势内容
判断政策目标是否明确
判断政策内容是否翔实
判断政策依据是否充分
判断政策方案是否科学
判断政策是否具有地方特色
判断政策权责是否清晰

变量设置依据

文献[6]

文献[7]

文献[8]

文本挖掘和
文献[9]

文献[10]

文献[11―13]

文献[14]

文献[15]

文献[16]

文献[17]

注：X10（政策公开）维度下样本政策均为公开，因此不设二级变

量。

表4　纳入政策的PMC指数及政策等级评定

政策
编号

P1

P2

P3

P4

P5

P6

P7

P8

P9

P10

P11

P12

P13

P14

P15

P16

P17

P18

P19

P20

P21

P22

P23

P24

P25

P26

P27

P28

P29

P30

P31

P32

P33

P34

P35

P36

P37

P38

P39

P40

P41

P42

P43

P44

均值

PMC 指数
X1

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

0.75

1.00

0.75

1.00

0.75

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

0.75

1.00

0.75

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

0.75

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

0.75

1.00

0.75

0.75

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

0.95

X2

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

0.33

X3

1.00

1.00

1.00

1.00

0.67

1.00

0.67

1.00

0.67

1.00

0.67

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

0.67

1.00

0.67

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

0.67

1.00

0.67

0.67

1.00

0.67

1.00

0.67

1.00

1.00

0.92

X4

0.33

0.42

0.50

0.58

0.42

0.67

0.42

0.33

0.50

0.58

0.42

0.58

0.33

0.25

0.92

0.25

0.42

0.50

0.67

0.50

0.33

0.58

0.50

0.50

0.58

0.50

0.42

0.83

0.67

0.42

0.42

0.42

0.58

0.42

0.67

0.33

0.50

0.42

0.58

0.58

0.75

0.33

0.50

0.50

0.50

X5

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

0.25

X6

1.00

1.00

1.00

0.67

1.00

1.00

1.00

0.67

1.00

1.00

0.67

1.00

0.67

0.67

1.00

0.67

1.00

1.00

1.00

0.67

1.00

0.67

1.00

0.67

1.00

0.67

1.00

1.00

0.67

0.67

0.67

0.67

1.00

1.00

0.67

1.00

1.00

1.00

0.67

1.00

1.00

1.00

1.00

0.67

0.87

X7

0.40

0.80

0.80

0.60

0.60

0.60

0.40

0.40

0.60

0.60

0.60

0.80

0.60

0.60

0.60

0.40

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.60

0.80

0.60

0.80

0.60

0.60

X8

0.50

0.75

0.75

0.50

0.50

0.75

0.50

0.75

0.75

0.75

0.50

0.75

0.75

0.75

1.00

0.75

0.75

0.75

0.75

0.75

0.75

0.75

0.75

0.50

0.75

0.75

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

0.75

1.00

1.00

0.75

0.75

1.00

0.50

0.75

0.50

0.75

0.75

0.50

0.75

0.75

X9

0.83

0.83

0.83

0.83

0.83

0.83

0.83

0.83

1.00

1.00

0.83

1.00

1.00

1.00

1.00

0.83

0.83

0.83

0.67

0.83

0.83

0.83

0.83

0.83

0.83

0.83

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

0.83

1.00

0.83

0.83

0.83

0.83

0.83

1.00

0.83

0.89

整体 PMC

指数

5.65

6.38

6.47

5.77

5.60

6.43

5.15

5.57

5.85

6.52

5.02

6.72

5.93

5.85

7.10

5.48

5.60

6.27

5.68

5.93

6.10

6.02

6.27

5.68

6.10

5.93

6.60

7.02

6.52

6.27

6.27

6.02

6.77

6.60

5.68

6.10

6.10

5.35

6.02

5.77

6.72

5.76

6.38

5.93

6.07

凹陷
指数

4.35

3.62

3.53

4.23

4.40

3.57

4.85

4.43

4.15

3.48

4.98

3.28

4.07

4.15

2.90

4.52

4.40

3.73

4.32

4.07

3.90

3.98

3.73

4.32

3.90

4.07

3.40

2.98

3.48

3.73

3.73

3.98

3.23

3.40

4.32

3.90

3.90

4.65

3.98

4.23

3.28

4.24

3.62

4.07

3.93

PMC 指
数等级

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

优秀

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

优秀

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

可接受

PMC 指数
排名

37

12

10

31

38

11

43

40

29

8

44

4

25

29

1

41

38

14

34

25

18

22

14

34

18

25

6

2

8

14

14

22

3

6

34

18

18

42

22

31

4

33

12

25
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评价维度”（X8）的 PMC 指数均值为 0.75，处于中等水

平，说明部分政策对转化评价的具体标准、实施路径仍

不够细化，缺乏可落地的评价与激励约束机制。“政策对

象”（X7）的 PMC 指数均值为0.60，表明部分政策覆盖对

象存在明显局限性。“政策工具”（X4）的 PMC 指数均值

较低（0.50），是当前政策体系的核心短板，显示出当前政

策在关键配套措施方面的供给及组合配置仍显不足。

2.3.3　典型政策对比分析

为进一步分析优秀政策与可接受政策的结构性差

异，本研究以政策样本中的《浙江省卫生健康委员会等7

部门关于印发加快推动医疗机构院内制剂产业化发展

三年行动方案（2026－2028年）的通知》（编号 P15，PMC

指数为 7.10，凹陷指数为 2.90，为中凹陷水平）、《广东省

工业和信息化厅等八部门关于印发支持广州市带动全

省医疗机构制剂产业高质量发展的若干措施的通知》

（编号 P28，PMC 指数为7.02，凹陷指数为2.98，为中凹陷

水平）2份优秀政策，以及可接受等级中排名最后的《内

蒙古自治区药品监督管理局关于印发深化药品医疗器

械监管改革促进医药产业高质量发展若干措施的通知》

（编号 P11，PMC 指数为5.02，凹陷指数为4.98，为可接受

凹陷水平）进行对比分析。

从上述 3份政策的 PMC 指数雷达图来看（图 3），2

份优秀政策的 PMC 指数近乎重合，且显著高于“可接

受”等级政策。P15和 P28两份专项政策，主要围绕医疗

机构中药制剂发展及转化提出支持措施；而 P11这种泛

化政策，则面向医药产业整体发展，其中仅部分条款涉

及医疗机构中药制剂转化，反映出两份专项政策在医疗

机构中药制剂转化支持上的明显差距。具体来看，优秀

政策与可接受政策的核心差异集中在以下3个方面。

（1）政策方式（X3）与政策作用范围（X6）维度：2份

优秀政策在上述 2个维度的得分均为满分 1.00，而可接

受政策均为 0.67。优秀政策均以医疗机构中药制剂转

化为主线，综合运用强制性、激励性、服务性等多元政策

方式，构建了覆盖医疗机构中药制剂研发、生产、使用全

链条的制度框架；而可接受政策的政策方式相对单一，

作用范围多局限于注册监管与生产环节，对前端处方培

育与后端成果转化覆盖不足。

（2）政 策 工 具（X4）维 度：P15 和 P28 在 该 维 度 的

PMC 指数分别为 0.92与 0.83，而可接受政策仅为 0.42，

差距显著。2份优秀政策均配套了资金支持、技术支持、

审评审批优化、医保支付衔接等多元化工具组合，旨在

系统性破解转化瓶颈；而可接受政策多为鼓励性表述，

可落地的要素保障举措明显不足。

（3）转化评价维度（X8）：2份优秀政策得分均为满分

1.00，而可接受政策仅为 0.50，差距同样显著。2份优秀

政策均建立了涵盖可行性研究、有效性研究、安全性研

究及特色优势评估的完整转化评价体系，形成了相对完

整的转化成效考核机制；而可接受政策缺乏对转化成效

的系统评价与激励约束设计。

进一步对比 2份优秀政策 P15和 P28可以发现，二

者在多数维度上得分一致，整体质量高度接近，核心差

异集中于政策工具（X4）维度，体现了不同区域发展路径

与政策设计思路的不同：浙江省的政策（P15）以“浙江名

方”挖掘整理工程为支撑，配套设立医疗机构中药制剂

市场保护期、转化奖励、创新药转化补助等工具，在知识

产权保护与转化激励方面的工具密度更高，X4得分略

优。从转化成效看，浙江省相关政策实践与制剂转化增

长形成呼应：“十四五”期间，浙江省中医药成果和医疗

机构中药制剂直接转化金额近 1亿元[18]，实现了医疗机

构中药制剂转化的跨越式增长。广东省的政策（P28）则

深度衔接“岭南名方”遴选工程，依托岭南中医药流派与

道地药材资源构建特色培育体系，以广东医药资源集聚

优势带动全省制剂产业升级，并嵌入粤港澳大湾区跨境

协同条款，产业整合与开放协同的工具特色更为鲜明。

在政策影响下，广东省医疗机构中药制剂的新药申请数

量进一步增加[19]，并推动 2个医疗机构中药制剂被澳门

医疗机构调剂使用目录纳入[20]。整体而言，二者分别代

表了省级全域系统推进与核心城市辐射带动两种区域

医疗机构中药制剂转化政策范式，其全链条设计、多工

具组合、系统化评价的共同特征，可为不同资源禀赋地

区优化医疗机构中药制剂转化政策体系提供分类参考。

3　讨论

本研究基于 PMC 指数模型对44份政策文本进行量

化评价，系统梳理了我国医疗机构中药制剂向新药转化

的政策体系现状。本研究发现，现行政策多在常规管理

条款中零散提及医疗机构中药制剂转化支持内容，配套

支持措施覆盖不足，尚未形成以新药转化为导向的系统

P11                 P15                 P28

X1政策性质
X2政策效力

X3政策方式

X4政策工具

X5发文机构X6政策作用范围

X7政策对象

X8转化评价维度

X9政策评价

图3　3份典型政策在各维度上的PMC得分雷达图



· 2652 ·  China Pharmacy  2026 Vol. 37  No. 20 中国药房  2026年第37卷第20期

性制度安排，难以形成对转化全链条的协同支撑，亟待

从顶层设计到落地执行进行系统性优化。为此，笔者拟

从关键要素保障、协同主体覆盖、地方特色建立、专项政

策供给4个维度提出对策建议。

3.1　强化制剂转化全要素保障，完善资金、人才、知识产

权支撑体系

政策工具（X4）的 PMC 指数均值为 0.50，进一步统

计发现，44份政策文本中包含资金投入、人才培养和知

识产权保护措施的分别仅有10份（22.7%）、5份（11.4%）

和 9份（20.5%），且无一份文本项同时涵盖上述 3类措

施。这表明，3类支持措施在样本文本中的覆盖均较为

有限，在单份政策中的组合配置也有待完善；多数政策

仅停留在鼓励转化的原则性表述层面，缺乏可落地的保

障举措。因此，应针对转化关键要素短板，构建多层次、

多元化的保障体系。资金方面，可设立政府引导基金，

采用政府出资与市场化运作相结合的模式，撬动社会资

本参与制剂转化全周期投入；人才方面，可通过实施专

项转化人才计划，培育技术经理人参与全流程转化工

作；知识产权方面，可构建覆盖转化全过程的管理体系，

转化前通过协议明确各方权属与收益分配比例，有效防

范利益纠纷，保障转化顺畅推进。

3.2　扩大政策覆盖范围，构建制剂“政产学研用”多方协

同网络

政策对象（X7）的 PMC 指数均值为 0.60，政策文本

所涉主体与本研究预设的参与主体存在落差。现行政

策主要面向政府部门与医疗机构，对承担转化实操的医

疗机构成果转化部门、医药企业等的支持尚存不足。政

府部门侧重政策制定与行业监管，难以直接介入转化项

目的具体实施；医疗机构的核心职能为临床诊疗，普遍

缺乏新药研发与注册、市场评估、洽谈对接等专业能力，

且多数医疗机构成果转化部门的建设仍处于起步阶段，

政策支持力度有限，导致转化关键环节脱节。为此，专

项政策应明确转化相关部门或机构的职能定位，构建政

府引导、市场主导、专业运营、多方共赢的协同体系[21]。

应加强组织机构建设，探索成立由政府多部门及医疗机

构、转化机构组成的医疗机构中药制剂转化小组，加强

多主体联动；依托龙头中医院或高校院所建立区域制剂

转化中心，配备专职技术经理人团队，提供从处方筛选、

专利布局、工艺开发、中试放大到注册申报、产业化对接

的全链条服务；完善协同机制建设，推行联合研发模式，

引导“政产学研用”多方协同，促进医疗机构中药制剂

转化。

3.3　立足地方资源禀赋，实施差异化转化政策

政策评价（X9）的 PMC 指数均值为 0.89，虽整体得

分较高，但本研究在赋值过程中发现，涉及地方特色维

度的政策相对较少。统计显示，仅17份政策（占38.6%）

包含此内容，反映出当前地方政策普遍存在内容与架构

趋同的现象，未能充分立足本地医药资源禀赋制定差异

化政策。由于政策未能充分将地方资源禀赋转化为优

势，因此难以形成具有地方特色的中药新药体系。为

此，地方政策制定应跳出统一模板，结合本地特色资源

构建差异化转化支持体系；建立特色制剂遴选与培育机

制，重点支持基于道地药材、中医流派及民族医药的中

药制剂开发；实行资源类型与转化阶段的双维度差异化

政策，针对不同资源特点和转化环节设计精准化政策工

具，对民族药传统工艺实行差异化质量标准管理；建立

政策动态评估与调整机制，定期评估医疗机构中药制剂

的临床价值与产业价值，及时优化政策重点，确保政策

与地方需求高度契合。

3.4　出台专项转化政策，构建制剂转化全链条闭环管理

体系

从典型政策对比分析的结果来看，专项政策与泛化

政策对医疗机构中药制剂的转化支持覆盖程度不同。

而医疗机构中药制剂向新药转化是一项涵盖处方筛选、

临床验证、工艺优化、注册申报及产业化落地的复杂系

统工程。为此，亟待以新药转化为导向，重构医疗机构

中药制剂政策体系，制定国家级及省级专项支持文件，

明确转化全流程的政策指引。建议建立可优化转化申

报路径以及基于人用经验的中药新药注册绿色通道，明

确临床数据积累与共享、质量标准升级衔接的具体要

求；完善考核激励机制，将医疗机构中药制剂转化成效

纳入医疗机构绩效考核体系，建立从处方培育到临床评

估到转化实施再到反馈优化的闭环管理模式；加强政策

协同，打破政府部门间的政策壁垒，形成支持转化的政

策合力。

4　研究局限性

本研究基于 PMC 指数模型对医疗机构中药制剂新

药转化相关政策文本进行了量化评价，但仍存在一定局

限性。首先，PMC 指数模型主要依据政策文本内容进行

结构化编码，判断政策变量能否实现量化评价，其优势

在于能够从多维度分析政策文本的完整性，但难以深入

反映不同政策变量内容的具体强度和实施力度；同时，

PMC 指数模型默认不同变量权重相同，未对国家级及省

级政策文本进行层级差异修正，可能高估或低估部分政

策的重要性和影响力。其次，本研究以政策文本作为分
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析对象，评价结果主要反映政策设计层面的规范性和完

整性，难以完全代表政策实施后的实际效果。医疗机构

中药制剂新药转化涉及药品监管部门、医疗机构、科研

机构、生产企业等多主体协同，其转化效率还受临床价

值、技术成熟度、市场需求及产业环境等多重因素影响。

因此，未来研究可结合专家咨询、政策执行数据及典型

转化案例，引入政策实施效果评价指标，进一步完善评

价体系，提升政策评价结果的科学性和解释力。

5　结语

医疗机构中药制剂新药转化是中医药传承创新发

展的重要途径，也是推动中药产业高质量发展的关键举

措。现行政策体系的短板本质上是未能充分适应转化

全链条的系统性需求。未来应通过医疗机构中药制剂

新药转化专项政策引领，“政产学研用”多方协同联动，

资金、人才、知识产权全要素保障支撑及差异化精准施

策，构建更加科学、完善、高效的政策体系，充分释放医

疗机构中药制剂的创新潜力，发挥医疗机构中药制剂

“孵化器”作用，推动更多临床价值高、特色优势明显的

中药制剂转化为新药，更好地满足人民群众日益增长的

健康需求。
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