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医院中药制剂是在总结名、老中医长期临床经验基础上

形成的，主要以自配自用、临床需要、市场无供应为原则，具有

临床疗效确切、使用方便、费用相对低廉等优势；以手工半自

动化生产为主。医院中药制剂体现了中医地域特色、医院特

色、专科特色及医师的临床经验，是中医临床用药的重要组成

部分[1]。与此同时，国家为扶持和促进中医药事业发展出台了一

系列新政策，特别是《关于加强医疗机构中药制剂管理的意见》

的颁布执行，为医院中药制剂研发注入了新的活力[2]。笔者就目

前各地医院中药制剂推广应用的政策现状进行归纳分析，旨

在为医院药剂科开展中药制剂研发和推广应用以及政府部门

开展中药制剂监管提供政策依据。

1 设立省或市级医院中药制剂调剂品种目录，适用
于全省或全市范围内医院中药制剂的调剂使用

甘肃省卫生厅、甘肃省食品药品监督管理局组织专家对

各地、各单位推荐的拟在全省范围内调剂使用的院内中药制

剂进行了论证，先后于2010年、2011年和2013年分3批确定了

七味散、小叶枇杷片、赤芍桃仁颗粒、乳病消片、安坤种子丸、

防风感冒颗粒、健胃消食合剂等共 253种院内中药制剂作为

《甘肃省调剂使用院内中药制剂推荐目录》[3]，实现“全省通

行”，2014年 3月又开始进行第 4批全省调剂使用的院内制剂

遴选。要求全省各级医疗机构把推广使用院内中药制剂作为

一项重要工作来抓。通过院内制剂的推广使用，加强专科专

病建设。各级医疗机构根据推荐目录，结合自身工作实际，选

择目录中的品种，提出申请，在省食品药品监督管理局办理相

关手续后使用。

山东省卫生厅、山东省食品药品监督管理局于 2012年发

布了《关于遴选调剂使用医疗机构中药制剂品种的通知》，确

定在全省调剂使用中药制剂须符合 4个条件：（1）临床急需而

市场没有供应；（2）临床使用 10年以上，而且病例数不少于

2 000例；（3）疗效确切、不良反应少且无严重不良反应；（4）开

展过临床疗效及安全性评价研究。在医院申请的基础上，本

着突出中医药特色，传承名、老中医经验方的原则，组织专家

反复审评，于2012年12月确定将二至调经颗粒、灵菇合剂、肺

得宁合剂、糖肾康颗粒、乳宁合剂、滋肾安神合剂、散结片、芪

连扶正胶囊等 30种医院中药制剂纳入《山东省医疗机构中药

制剂调剂品种目录》[4]，要求医疗机构积极收集所配制剂的不

良反应，每年12月底前将本年度调剂使用情况、疗效观察及不

良反应监测情况上报所在地方食品药品监督管理局。各市食

品药品监督管理局应进一步加大对目录中医院制剂的监管力度，

对严重不良反应及时上报省食品药品监督管理局，然后对相关制

剂开展再评价，根据再评价情况及时调整目录，在满足临床用药
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需求的同时，确保公众用药安全有效。

成都市食品药品监督管理局、成都市卫生局、成都市中医
管理局于 2013年 3月公布了《成都市医疗机构中药制剂调剂
使用目录》，遴选了紫倍止痛洗液、镇惊止痫丸、楂术平胃片等
176种院内中药制剂在全市范围内调剂使用[5]。要求各医疗机
构结合重点专科特色、工作实际情况，在选择目录中的品种
后，提出申请并在市食品药品监督管理局办理调剂使用审批
手续后使用。首次申请品种按照市食品药品监督管理局《申
请医疗机构制剂调剂使用事项审批》要求办理，二次申请在注
册效期内的上述品种，可免于提供《申请医疗机构制剂调剂使
用事项审批》申报资料下第 4项、第 6项材料。调剂使用的时
限不超过6个月，并在制剂使用的有效期限内。

2 支持医院中药制剂进社区和农村，为满足基层百
姓需求打开通道

北京市食品药品监督管理局于 2009年 8月发布了《关于
扶持医疗机构中药制剂有关问题的通知》[6]，对医疗机构中药
制剂实行三支持，即支持中药制剂的研发和使用、支持中药制
剂进社区和农村、扶持中药制剂委托配制和生产，规定“凡列
入北京市中医管理局所确认的《对口支援名单》的医疗机构、

社区卫生服务中心（站），支援方的中医专家在开展对口支援
工作时，可携带本医疗机构中药制剂并在受援方的医疗机构、

社区卫生服务中心（站）使用”，审批程序参照医疗机构调剂制
剂程序。经批准调剂的中药制剂，供方医疗机构须对中药制
剂质量负责；制剂质量出现问题的，应追究其法律责任。该政
策有利于吸引更多的名、老中医到基层医院坐诊，使医疗资源
逐步向基层转化，并带动基层医院专业科室的建设。

3 通过课题协作形式进行医院中药制剂推广，实现
院内行业规范化管理和区域统一调配使用

上海市浦东新区在 2012年印发的《浦东新区中医药事业
发展“十二五”规划》[7]中明确提出，开展“浦东新区医疗机构中
药制剂规范化研究及区内推广应用试点”工作。通过积极协
调食品药品监督管理局等相关部门，制定“医疗机构中药制剂
区内多点规范化临床验证”项目，完成膜韧膏、宜肺合剂、潜阳
合剂、黄芪消白颗粒等 10～30种制剂在全区多点规范化临床
验证。依托上海曙光医院，设立浦东新区医疗机构中药制剂
区内多点规范化临床验证评价中心，通过筛选制剂、生产质控
及统一调配、多点规范化临床验证等流程，以课题协作形式组
织区内各级医疗机构进行药物的配伍和稳定性评价、多中心
临床疗效确证和安全性评估以及不良反应的监测，从而形成
筛选、集中生产、调配使用、多点临床验证的长效机制。建立
中医传统经典方在《中国药典》范围内统一生产与调配机制。

对临床医疗急需但无生产厂家生产的中医传统经典方，通过
核定其运作成本，贴补生产缺额的办法，以项目形式建立区内
统一生产与调配的长效运作机制，保障对各医疗机构的需求
供给。上海市浦东新区做法与甘肃、北京有很大差异，相对保
守，但更为谨慎。这种以科研推动院内中药制剂推广使用的
方式更容易被食品药品监督管理局和医、药学专业领域的专
家所接受。

4 加强医院中药制剂在中医医疗集团或中医联合体
内单位间调剂使用，扩大中药制剂使用量

云南省中医医疗集团制定了《云南省中医医疗集团院内
制剂调剂使用管理办法》，筛选有效、安全的院内制剂在集团

成员单位间调剂使用，带动专科及医院的整体发展，至2013年

共有集团总医院等 11家成员单位的 80个院内特色制剂在 97

家集团成员单位调剂使用，并有127种制剂纳入新型农村合作

医疗补偿范围[7]、57个制剂纳入省医保用药目录，促进了全省

中医药、民族中医药的挖掘、继承和发展。

石家庄市 32家医疗机构于 2013年 4月组建中医联合体，

以中医院为核心，目前有 7家县级、4家民营中医院和 20所社

区卫生服务中心加盟，将筛选一批使用2年以上、疗效确切、无

不良反应的特色中药制剂在单位内部调剂使用[8]。

上海市卫生和计划生育委员会、上海市中医药发展办公

室、上海市食品药品监督管理局与上海市医疗保险办公室于

2013年联合发布了《关于规范本市医疗机构特色中药制剂在

医疗联合体、对口支援的区县中医院内调剂使用管理的通

知》，其中明确规定：三级医院特色中药制剂经食品药品监督

管理局批准，可在医院的医疗联合体、对口支援的区县中医院

范围内调剂使用。符合本市基本医疗保险规定的，纳入本市

基本医疗保险支付范围，参照甲类药品支付。经批准调剂使

用的特色中药制剂质量由取得制剂批准文号的三级医院负

责。区县中医院应按有关规定和要求管理、贮存调入的中药

制剂。临床医师应根据病情需要，按食品药品监督管理局核

准的医疗机构制剂说明书用药，并严密观察。

5 负责区域内医院中药制剂的研发、配制与应用
山东省济宁市在济宁市中医院制剂室、任城区中医院制

剂室、济宁骨伤医院制剂室的基础上组建了济宁市医疗机构

中药制剂研发应用中心，负责全市医疗机构中药制剂研发、配

制、应用。食品药品监督管理局在研发中心确定调剂审核员，

审核员应具备相关专业知识，并经过省食品药品监督管理局

组织的培训和考核。各级中医院依法向食品药品监督管理局

提出中药制剂调剂使用和委托配置申请，食品药品监督管理

局按照《中华人民共和国药品管理法》及国家食品药品监督管

理局2011年第18、20号令等有关法律、法规进行受理审批。

通过对上述5种主要模式的分析，发现不同地区所采取的

调剂方案虽有所不同，但其根本目的是为了扩大医院特色中

药制剂的使用范围，促进中医药特色优势发挥。总之，发展医

院中药制剂应坚持重特色、讲实效、抓重点、重传承、循规律、

求发展。
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