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长期以来，医疗机构制剂作为商品化药品的重要补充，因

其便捷、有效等特点在临床诊疗服务中发挥着重要作用。伴

随我国医药工业的发展，大量疗效好、剂型新、价格廉的药品

进入临床，加之各项政策和药品监管部门对制剂的严格要求，

使得医疗机构制剂的发展面临严峻挑战。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。为

此，笔者拟以国家医疗机构相关政策和法规为依据，结合自身

工作实践，剖析当前我国医疗机构制剂存在的问题及原因，并

提出自己的拙见，以期为医疗机构制剂发展提供参考。

1 我国医疗机构制剂的发展现状与存在的问题
1.1 有法规，但标准和细节尚需完善

国务院药品监督管理部门根据《药品管理法》的规定，曾

颁布了多部有关医疗机构制剂的规章和指导性文件，初步建

立了注册、配制和监管等不同层面的全程规范体系。但有些

法规还存在标准陈旧和要求不一致的问题，如《中国医院制剂

规范》仍为 1995年版本，已近 20年未修订；《中国人民解放军

医疗机构制剂规范》仍为2002年版本，已逾10年未修订，虽然

相关部门正在准备修订，但至少也要 1年时间；同一规格的人

工肾透析液的配制和检验分别执行《中国医院制剂规范》《安

徽省医院制剂规范》《上海市医院制剂手册》和内控标准等[1]；

还有些法规对关键用语缺乏明确阐述，如2005年公布的《医疗

机构制剂注册管理办法（试行）》对“市场上已有供应”“传统工

艺配制”“毒性药材”和“临床使用满 5年”等没有界定，致使各
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省（市、区）药品监管部门在具体执行中存在疑惑和误区 [2-3]。

虽然在原卫生部于 2010年发布的《关于印发加强医疗机构中

药制剂管理意见的通知》中对“传统工艺配制”和“5年使用历

史”等术语作出了进一步的解释，但是具体执行情况如何还属

未知；此外，其他术语至今也还没有解释。

1.2 有制剂室，但软、硬件亟待加强

医疗机构制剂室的软、硬件及人员素质是制剂发展的基

础。随着《医疗机构制剂配制质量管理规范》（GPP）和制剂室

换证工作的深入开展，对制剂软、硬件要求越来越规范和严

格。有些医疗机构制剂室因巨大的软、硬件投入与狭窄的临床

应用及利润空间的不平衡性，不得不放弃制剂室建设。有资

料显示，通过 2005年和 2010年两次制剂室换证验收整顿，使

全国医疗机构制剂室由换证前的 8 398家减少到了 4 944家；

配制大容量注射剂的制剂室由 3 671家减少到了 1 182家 [4]。

那些得以保留下来的制剂室，也由于在医院地位的“边缘化”

效应，造成软、硬件落后和软件不全、管理人员不足等诸多问

题。如，根据GPP要求，县级医院建成或改造一所相应规模的

制剂室，至少要投入数百万元到数千万元资金，而每年的经济

效益只有数万元或数十万元，还有的个别制剂品种由于原辅

料包材物价上涨和检验费用增加等因素，出现“倒挂”现象，由

此导致多数留下来的医疗机构制剂室也仍以传统的、简单的

设备来维持生产供应，工艺也以丸、散、膏、丹为主；很多制剂

室还不能有效落实GPP对文件管理系统的要求，每个生产环

节和检验环节应具备的工作制度和操作规程也不完善，生产

和检验记录也很简单，随意改变上级主管部门批准的工艺和

质量标准的事情随处可见，等等[5]。

制剂室的人才建设更是举步为艰。举例来说，在10年前，

制剂岗位作为技术含量高、又脏又累的工种，很多单位通过提

高人员待遇来吸引和留住人才；但随着《处方管理办法》出台，

对调剂人员提出了更高的要求，医疗机构的政策开始转向，使

得越来越多的制剂人员放弃本职，转身投入到待遇高、环境

好、相对轻松的调剂部门。此外，对现有制剂人员培训不足，

对国家相关政策落实不到位，出现制剂室负责人和药检室负

责人相互兼任，人员定期体检等管理制度仅停留在纸上等[6]，

从而导致制剂生产人员素质差、工作效率低、后备人才储备缺

失等问题。

1.3 有品种，但数量和质量令人堪忧

随着我国市场经济的发展，许多医疗机构制剂品种被市

售药品替代；此外，《药品管理法》实施后，对制剂品种和生产

条件进行了严格的限制和要求。以西安市某医院为例，其制

剂品种从 2005年换证前的 108个减至换证后的 84个，其中临

床常用的有 23个。大多中、小医疗机构仅保存临床常规使用

的10余个品种，个别医疗机构甚至仅有4～5个品种。改造后

条件、设备较好的制剂室，也由于制剂生产运营成本提高，制

剂品种减少、产量低，制剂价格和销售又存在严格限制，使得

制剂生产根本无利润可言，仅限于为临床服务，从而造成设备

闲置；而改造后条件、设备较差的制剂室，由于生产条件差，设

备又多以陈旧设备为主，使得成品包装粗糙简陋。有的制剂

室为了降低成本，不得不从非法渠道购进原辅料，或购买非药

用或食品级原辅料；有的在同一条生产线上生产多种制剂，清

场不彻底、不及时，造成交叉污染，或随意改动生产工艺，使得

制剂质量存在极大的安全隐患。此外，已有制剂品种的质量

标准也较低，如中药制剂质量标准中几乎没有含量测定项；中

药制剂中鉴别的药味数太少，且缺少专属性；检验方法专属性

也不强、重现性不好；缺乏毒性中药的含量测定或限度检查

等[4]，使得制剂质量更是难以保证。

1.4 有临床，但供应和跟踪调研不够

医疗机构制剂存在的前提在于坚持医疗机构自用，然而

随着制剂品种逐步被市售药品取代，加之市售药品在临床销

售中的巨额“回扣”[7]，自制制剂缺少鼓励政策，使得医疗机构

制剂在临床的用量越来越少。此外，医疗机构制剂在临床使

用的不确定性，也是造成医疗机构制剂在临床用量或品种减

少的主要原因。如，某些制剂品种只有一个或几个专家使用，

当其出差或出国进修时，这些品种只得暂停使用，甚至出现上

级药品监管部门连续几年无法抽检到相应品种，从而造成品

种过期甚至最终被取消文号。虽然2004年原国家食品药品监

督管理局颁布了《药品不良反应报告和监测管理办法》，但对

医疗机构制剂的不良反应监测工作却并未作出明确规定。然

而事实上，医疗机构制剂在原料、生产和检验等环节存在安全

隐患，使得其不良反应在临床时有发生[8]，这些都为医疗机构

制剂的临床应用埋下了隐患。

2 我国医疗机构制剂面临的发展机遇与挑战
2.1 新医改政策是制剂发展的契机

2009年，国务院发布的《医药卫生体制改革近期重点实施

方案（2009－2011年）》中明确提出：“推进公立医院补偿机制

改革。逐步将公立医院补偿由服务收费、药品加成收入和财

政补助三个渠道改为服务收费和财政补助两个渠道”。国家

要逐步减少直至消除市售药品盈利在整个医疗机构盈利中的

比例。但是，医疗机构制剂并不在此列。这种形势就为医疗

机构制剂室的发展带来了难得的机遇，医院应该从自身利益

出发，重视发展医疗机构制剂，在发挥其对保证临床医疗科研

需要、弥补市场药品不足重要作用的同时，还可发挥其增加医

院经济收入的作用，由此提高医疗机构的社会效益和经济效

益，提高医院知名度，从而形成共赢的局面。

2.2 制剂室的存在是制剂发展的基础

随着GPP工作的深入推进，制剂室的数量虽有很大减少，

但最终保留下来的制剂室对软、硬件要求相对比较规范和严

格，人员储备比较充足，具有很好的发展潜力，为今后医疗机

构制剂的发展奠定了基础。有很多制剂室利用现有资源和政

策优势，依托临床专科特色，充分发挥制剂优势，已取得了较

好的经济效益和社会效益。如，解放军第 302医院 2012年的

医疗机构制剂产值已超过2亿元；北京世纪坛医院除自身制剂

室的规范发展和建设外，还承接了许多医院委托配制的品种，

进一步促进了医疗机构制剂的良性化发展。上述制剂室的发

展，为我国医疗机构制剂的全面发展起到了良好的表率作用。

2.3 品种自身特点是制剂发展的潜动力

据统计，美国在研制新药的过程中一般只有不到5％能够

进入临床前研究，然后又只有 2％能够进入临床试验阶段，即

使进入临床试验的药物也有 80％会被淘汰，也就是说美国新

药的研发成功率仅为 1/5 000。Merck公司的“万洛事件”给每
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位新药研发人员和药品管理者敲响了警钟。而医疗机构制剂

由于具有和临床紧密结合的特点，是在长期临床实践中积累

下来的，具有很强的安全性和有效性，因此在新药开发方面具

有独特的优势。而且，医疗机构制剂由于自制自用，在配制和

使用过程中减少了诸多中间环节，一般包装较简单，也不存在

运输耗损，库存低、周转快，降低了制剂的成本，可为患者节约

药费，符合国家降低药品成本、把利润让给老百姓的精神。

2.4 临床需求是制剂发展的源泉

由于疾病的发生和发展除与患者自身的生理、饮食习惯

等因素有关外，还和气候、区域等有关。因此，对于个体化和

区域化的疾病，新药研发往往滞后于临床需求，而且与临床医

师的用药习惯也不一定吻合。针对上述情况，医疗机构制剂

无疑具有良好的研发前景。如，针对白癜风和癫痫等少见病、

慢性病或尚无特效药的疾病，西京医院研发的白净颗粒和爱

迪胶囊B等制剂，深受患者欢迎。有些制剂还可根据中医的不

同证型研发，如西京医院的降黏抗栓片分为 1、2、3号，三者根

据血瘀证的“浓、黏、聚、凝”特点而组方，1号针对气虚血瘀型

心血管疾病，2号针对由“浓”和“黏”引起的气虚血瘀型脑血管

疾病，3号针对由“聚”和“凝”引起的气虚血瘀型脑血管疾病。

有些制剂为了方便患者，还研发出了各种特殊剂型，如熏蒸类

药物、穴位用药物等。所以，为了更好地解决疾病对患者的困

扰，要求制剂人员从临床角度出发，研制出更有效、更经济、更

人性化也更易得到患者认可的新制剂。这些新制剂只有体现

了“来源于临床，应用于临床”的要求，才有很好的发展前景。

3 我国医疗机构制剂的发展策略与思考
3.1 转变传统观念，瞄准临床需求

随着我国医药工业发展和新医改政策的不断深入，制剂

的服务理念必须从“供应保障型”向“临床服务型”转变；制剂

的生产研发必须从“劳力密集型”向“智能创新型”转变。“临床

服务型”也就是从临床需求出发，以患者为中心，对现有制剂

的组方、工艺、安全性和有效性进一步跟踪评价，不断开发出

贴近临床、个体化的特色制剂；“智能创新型”也就是通过制剂

硬件和软件的提高，优化人员配备，加强人员结构调整，引进

高素质专业技术人员，充分利用医院密切结合临床的优势，着

眼新制剂、新剂型和专科制剂，瞄准科技含量高、效益好和有

望转化成国家级新药的特色制剂，使医疗机构制剂不断向安

全、有效、健康的方向发展。

3.2 加强自身建设，严格准入制度

由于医药技术的快速发展和人们对药品认知程度的不断

提高，提高制剂室准入标准，建立制剂的淘汰机制已是大势所

趋。作为医疗机构制剂的管理者必须清楚地意识到，只有严

格按照《药品管理法》和GPP要求，对原有制剂室进行必要的

改建，使生产能力和检验水平与配制品种相适应，将相关制度

真正落到生产和检验的每个环节，才能确保生产出工艺稳定、

质量可控的合格制剂。同时，还要通过健全组织机构、强化质

量管理体系、加强人才建设、提高人员整体素质等方面，进一

步提高管理和技术水平。此外，组织专业人员按照临床必需、

疗效确切、质量可控、标准适当的原则，对本机构制剂进行全

面再评价，淘汰疗效一般或不确切、质控标准不完善以及有市

售药品替代的制剂，才能为制剂发展带来新希望。

3.3 组建区域配制中心和委托加工，谋求公益性制剂发展

针对一些公益性制剂品种（生产投入大、经济效益低和临

床不可缺的品种），可以通过以下两个途径加以解决。（1）组建

区域性配制中心。在医疗机构相对集中的地区，依托软、硬件

建设都比较强的制剂室，建设符合规范要求的配制中心，专门

负责区域内所有医疗机构制剂的生产和加工，走集约化发展

道路，实现各医疗机构制剂品种的优势互补，这样既有利于医

疗机构制剂的发展，又有利于政府或上级药监部门的监管。

（2）实行制剂委托加工。目前，很多通过《药品生产质量管理

规范》（GMP）认证的中、小型制药企业均存在“吃不饱”的现

象，由于没有更多的产品，使得很多现代化厂房和设备闲置；

加之制剂室生产中药制剂工艺较复杂、耗能较高，而制剂产量

低，不利于节约资源。如果根据相关规定，把临床用量大的中

药制剂品种委托给符合GMP要求的药品生产企业进行加工配

制，不仅可节约人力和物力，还有利于促进制剂质量的提高。

通过实行集中配制和委托加工，既可充分利用现有的制剂生

产资源，解决中、小医疗机构临床必需制剂的供应问题，又可

保证制剂质量，无疑是推动医疗机构制剂发展的有效途径。

3.4 提高制剂质量，瞄准国家级新药研发

新药研发是医药事业发展的命脉，没有新品种问世，医药

企业就不能发展。医疗机构制剂是我国新药尤其是中药品种

的摇篮和源泉，如三九胃泰、复方丹参滴丸、大清叶注射液、地

龙注射液等。这些中药制剂在中医药理论指导下，经反复、大

量的临床疗效观察和实践验证、筛选、提炼，在成为医疗机构

制剂的基础上，进一步开发研制成新药，可大大缩短研究周

期，避免走弯路。西京医院在制剂向新药的转化中也取得了

一些成绩，如现在临床流通的疏清颗粒和五灵丸就是在清温

冲剂和宁肝丸的基础上研发而成的新药。目前，西京医院已

成立了以药剂科为依托的新药研发中心，必将随着更多医院

制剂的转化和新药的研发彰显其强劲实力。此外，进行新药

和新制剂研发，必须注重知识产权保护，否则会因部分制剂的

详细处方被公开而被其他不法人员所利用，以致打击医疗机

构开发新制剂的信心。因此，增强处方知识产权的保护意识，

强化保密观念，是医疗机构开发新药的必要条件。

3.5 加强制剂不良反应监测，积极与临床寻求合作

医疗机构制剂来源于临床，最终也必须服务于临床。因

此，制剂必须与临床科室合作，才能有所发展。很难想象没有

经过任何调研，也不进行跟踪和搜集任何临床安全性和有效

性的资料，就能研发出一种疗效好、安全性高、受临床欢迎的

新制剂。为此，在新制剂研发的初期，应主动与临床科室合

作，让临床医师感到自己是参与制剂研发的主体，充分发挥其

实践和临床经验，这样医师在应用制剂时的主动性和配合度

就会提高。另外，知名医院的塑造不但需要有名医和名科，还

需要有名品和名术，其中特色制剂就是打造名品的重要途径

之一。为此，在临床合作科室的选择中，也应主动与中医科和

皮肤科等专科进行合作，充分挖掘、共同研发，只有这样，联动

效应才会越发明显。可见，名品（药）和名医协同发展，是塑造

更多、更好的名科和名院的基础[9]。

总体来看，当前我国的医疗机构制剂尽管面临诸多困难
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2005年 6月 1日《医疗机构制剂配制监督管理办法（试

行）》[1]的出台，以及2005年8月1日《医疗机构制剂注册管理办

法（试行）》[2]的正式实施，对医疗机构制剂的配制许可和配制

监督等方面提出了全新要求，并作了更为全面的统一规范。

2009年，江苏省开始实施《江苏省医疗机构制剂注册管理办法

实施细则（试行）》，对医疗机构制剂的配制、调剂使用、再注

册，以及相关的审批、检验和监督管理进行了明确规范；同年，

江苏省还进行了首次医疗机构制剂再注册，面对制剂室及药

品标准的提高，几乎近一半的医疗机构制剂被淘汰。2012年，

江苏省进行医疗机构制剂第二次再注册。笔者特选取2008－

2012年这一时间段作为研究对象进行实证研究，并与理论相

结合，分析江苏省医疗机构制剂现状及存在的问题。

2008－2012年江苏省医疗机构制剂的现状分析
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摘 要 目的：了解江苏省医疗机构制剂的现状。方法：对江苏省2008－2012年医疗机构制剂的现状进行实证研究，分析其存在

的问题。结果：自2008年以来，江苏省医疗机构注册制剂品种数呈减少趋势，由5 862个减少至4 274个。存在制剂室及制剂品种

在各辖区发展不均衡、医疗机构制剂品种过多、中药制剂和化学药制剂比例不当、重复配制品种较多等问题。结论：只有加大研发

资金投入、发挥中药优势和开发特色制剂、建立区域合作中心、精简制剂品种、不断开发新剂型，才是医疗机构制剂的出路。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the situation of pharmaceutical preparation in medical institutions of Jiangsu province.

METHODS：In empirical study，the situation of pharmaceutical preparation in medical institutions of Jiangsu province from 2008

to 2012 as well as the problems were analyzed. RESULTS：Since 2008，the varieties of registered pharmaceutical preparation were

in decreasing tendency，reducing from 5 872 to 4 274. Preparation laboratories and varieties distributed unevenly in various cities；

there were too many varieties of pharmaceutical preparations；the proportion of TCM preparations and chemical preparations had a

gap；many medical institutions prepared the same preparations. CONCLUSIONS：For pharmaceutical preparations in medical insti-

tutions，the best way out is to increase investment，produce the advantages of TCM，develop characteristic preparations，establish

regional cooperation centers，streamline preparation varieties and develop new dosage forms.
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与问题，但是每个制剂管理者和工作者也应清醒地看到，只要

通过加强自身建设、定位临床需求、抓住医改机遇、创新监管

模式、研制特色制剂、加强各方合作，就一定能走出一条新制

剂的腾飞之路，进一步发挥制剂室在医疗机构中的作用。
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