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关于中药制剂在医药卫生体制改革中发挥更大作用的思考
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　　中药制剂是中医临床用药的重要组成部分，具有疗效确

切、费用相对低廉、使用方便等优势，体现了中医医院的医院特

色、专科特色和临床医生的实践经验。作者从注册管理、定价

制度、纳入医保报销等方面分析影响中药制剂快速发展所面临

的问题。同时，结合国家深化医药卫生体制改革的大背景和相

关政策要求，针对存在的问题提出具体的解决措施和建议，旨

在提升中药制剂的质量和安全性，以促进中药制剂在深化医药

卫生体制改革中发挥更大的作用。

《中医药发展战略规划纲要（２０１６－２０３０年）》和《中医药

法（草案）》明确提出，鼓励医疗机构配制和使用中药制剂，支持

利用传统工艺配制中药制剂。发展医疗机构中药制剂，能够弥

补市售中成药产品不足，带动医院、专科特色的建设与发展，能

够有效继承名老中医药专家的临床经验，并能为新药研发奠定

良好基础，对于满足群众的中医药服务需求，提高中医临床疗

效，保持发挥中医药特色与优势、继承名老中医临床经验、促进

中药新药研发都具有重要意义。

１　背　　景

　　国家中医药管理局２０１０年出台了《关于加强医疗机构中

药制剂管理的意见》（简称《意见》），《意见》明确提出要鼓励医

疗机构发展有特色的中药制剂，发挥中药制剂在中医临床中的

重要作用。但是，目前医疗机构中药制剂萎缩的趋势仍在继

续，地位未得到应有提升，自身管理存在较多问题，导致无法发

挥其临床作用和潜在价值［１２］。在当前深化医药卫生体制改革

工作中，为促进中药制剂发挥更大的作用，作者对目前中药制

剂发展中存在的问题进行分析并提出改进措施建议。

２　存在的主要问题

２．１　注册管理未充分体现中药制剂特点　（１）目前食品药品

监督管理部门按审批新药的方式来评定中药制剂，没有充分考

虑中药制剂的自身特点。审批过程中过分强调安全性，要求其

不能含有毒性药材及配伍禁忌，不能有药典以外的药材，且常

规毒理、药理、药效实验结果等都不能缺少，导致在拿到临床批

件前，至少要花５０～１００万元。如重庆市中医院２０１０年启动

了济生乌梅胶囊、膝可保胶囊两个院内中药制剂二次开发研

究，投资近６００万元，目前仅完成了临床前所有实验研究，还有

临床批件、临床试验、取得新药证书等漫长的路要走，初步估计

需要耗费上千万［３］。（２）剂型改进和规格调整均按新制剂申

报。中医分丸、散、膏、丹、汤剂等不同剂型，临床应用各有不

同。按照现行规定中药变换剂型要进行审批，医疗机构中药制

剂剂型改进（如由合剂改为颗粒剂、胶囊剂）、最小包装规格变

化（如每袋由０．５ｇ更改为１．０ｇ），均需按新制剂申报注册，程

序复杂，成本高昂。

２．２　中药制剂缺乏合理定价及调价机制　按照有关规定，医

疗机构中药制剂定价只能在成本基础上加价５％，对于低价品

种来说利润空间已经极其有限。许多地区在医疗机构中药制

剂定价时未将人力、管理、设备成本等计算在内，更没有及时将

中药制剂价格随中药饮片、包材、耗材、水、电、人工等成本逐年

增加而进行调整，导致部分医疗机构中药制剂形成了价格倒挂

现象。同时，医疗机构中药制剂定价完全忽视临床医生和制剂

人员的劳动技术成果，忽视院内中药制剂特有的自身价值，极

大地影响了医疗机构研发和生产中药制剂的积极性，造成了部

分中药制剂的停产，导致在一些重大疾病的治疗中逐渐失去了

中医药的特色优势［４］。

２．３　医疗机构部分中药制剂未纳入医保报销　２０１３年重庆

市《关于进一步完善中医药医疗保险政策的通知》中提出：医疗

机构自制的中药（含民族药）制剂，经有关部门和专家批准论证

后，将列入医保用药范围，按甲类支付［５］。如重庆市中医院现

自制中药制剂９８种，未纳入城镇职工基本医疗保险的制剂有

４３种，占４３．８８％，同时已纳入城镇职工基本医疗保险的５５种

中药制剂也未完全落实医保报销政策，导致了医疗机构花大力

气研发生产出来的中药制剂得不到很好的应用，不仅不利于患

者疾病的治疗，更不利于医疗机构中医药特色优势的发挥。

２．４　医疗机构中药制剂研制重数量轻特色　随着社会的需

求，技术的发展，中药制剂品种不断丰富，除各种规格的丸剂

外，还有散剂、膏剂、酒剂、锭剂等，满足了人们治疗、保健的需

求。然而，部分医疗机构在院内中药制剂品种开发中，偏重于

盲目求全，制剂总体水平较低，发展重点不突出，未充分体现中

医药特色。导致部分医院中药制剂品种一大堆，而真正能体现

中医药特色优势，临床疗效确切，深受广大患者认可的品种几

乎没有，更谈不上形成“医院有专科，专科有专病，专病有专家，

专家有专药”的良好发展模式［６］。

３　思考与建议

３．１　简化注册程序　目前，北京、山东、四川等地已出台有关

政策，明确了院内中药制剂的审批区别于新药审批，在通过临

床验证的基础上，允许扩大使用范围，鼓励更多院内中药制剂

朝新药研制的方向发展，允许中医医院院内常用、急需中药制

剂的调剂使用。因此，建议我市加快修订《医疗机构制剂注册

管理办法》，进一步简化医疗机构中药制剂的注册审批程序，批

准利用传统工艺配制的中药制剂、中药制剂剂型改进和最小包

装规格调整均可实行备案管理，同时简化备案内容和程序［７］。

考虑作为制剂原料的中药饮片，在医院采购验收合格后不再重

新检测。

３．２　改进医疗机构中药制剂定价和报销机制　建议本市允许
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医疗机构中药制剂价格在日均费用标准内，根据中药制剂生产

成本和供求情况自主定价或调整价格。超过日均费用标准的

医疗机构中药制剂，物价部门在全成本核算的基础上按照

１５％的加成率定价，建立中药饮片和医疗机构中药制剂价格联

动机制。建议本市尽快将医疗机构中药制剂纳入各类医疗保

险基金支付范围，价格调整后的中药制剂也应该纳入医疗保险

报销目录。

３．３　加强医疗机构中药制剂能力建设　建议本市鼓励和支持

三级中医医院建设功能完善的中药制剂室，在满足自身需要的

同时承担区域内其他中医医疗机构的委托配制任务。同时，建

议由市级卫生行政部门统筹协调、选点布局，结合各地区医疗

机构的实际情况，在各地区选择１～２家科研能力较强，基础设

施设备较完善的制剂室，规划建成区域中药制剂中心，负责该

区域各医疗机构的中药制剂的申报注册和生产，充分发挥现有

制剂室的作用，优化资源配置，实现资源共享。

３．４　加强质量控制与不良反应监测　中药制剂的质量控制贯

穿于中药制剂生产、流通、贮藏、使用等全过程，必须进行全方

位的动态质量检测，以此来保证中药制剂质量的稳定性、安全

性和有效性。医疗机构需要从建立完善的质量管理制度、强化

质量监管意识、严格质量检测标准、优化设施设备建设、加强关

键环节的过程监管、健全仓库管理方法及中药制剂室日常管理

等入手，规范中药制剂从生产到使用的全程质量控制，确保中

药制剂的安全和疗效。医疗机构要建立中药制剂不良反应监

测制度，并贯彻落实到位，加强中药制剂，特别是含有毒中药材

制剂的不良反应监测，保障患者的安全和权益［８］。

３．５　鼓励在专科建设中突出中药制剂的研发与应用　中医专

科建设与院内中药制剂能力建设相辅相成。医院要加强中药

制剂的人才队伍建设，充分调动临床医生、药剂人员等开发新

品种的积极性，鼓励采用新剂型、新技术来促进中药特色疗法

的开展［９］。医院应制订完善的激励措施和考核机制，提升临床

医生在诊疗过程中合理应用中药制剂的积极性和主动性。在

专科建设中，医院要主动寻求发展重点和突破点，积极调研市

场供应缺失品种，有针对性的开发系列优势病种处方，增强专

科的核心竞争力；同时，加强优势制剂品种的深入挖掘和保护。

４　结　　语

　　中药制剂作为中医药特色优势在临床上的实际体现，对深

化医药卫生体制改革、提高人民健康水平、促进经济发展起着

重要作用。虽然中药制剂发展面临一些困难和挑战，但是随着

国家一系列政策措施的出台和新医改的深入推进，中药制剂发

展将面临更多的空间和机遇。当前，以患者需求为导向，结合

特色疗法，赋予个性化给药方案，确定新剂型，提供个体化配制

服务及引进新技术，运用现代科技开展中药特色制剂研发，将

会成为中药制剂在新机遇前华丽转身的重要途径［１０］。总之，

医院需要转化职能，强化中药制剂的质量建设和安全建设，稳

步推进中药制剂研发工作不断深入向前发展，促进中药制剂在

深化医药卫生体制改革中发挥更大的作用。
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