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摘 要 目的 为医疗机构应用传统工艺配制中药制剂（后文简称“中药制剂”）备案管理政策的完善提供科学参考，进而促进中药

制剂研制与备案工作的健康发展。方法 采用文献查阅和横断面研究相结合的方式，收集2018－2025年国家及各省份药品监督管

理局官网发布的与中药制剂备案相关的政策文件和制剂信息。对各省份中药制剂备案管理核心政策文件的执行与修订情况、备

案剂型范围、不予备案情形、备案材料豁免情形等进行比较，通过数据归纳、趋势图绘制等方法对各省份的中药制剂备案品种数量

和剂型等进行统计分析，并提出中药制剂备案管理路径的优化建议。结果与结论 各省份备案政策存在明显异质性：12个省份细

化了备案剂型，15个省份新增了不予备案情形（共16种），9个省份扩大了材料豁免范围；备案品种数量区域不平衡突出，备案品种

数量最多的青海（4 269个）与最少的海南（14个）相差300余倍；备案剂型以丸剂（6 928个）、散剂（4 360个）等传统剂型为主；仅12

个省份制定了全省中药制剂调剂目录，多数地区仍限于医联体内部使用，制剂成果转化率低。建议从强化政策标准化与灵活性、

优化备案流程和材料要求、加强技术支撑与成果转化3个方面优化制剂备案路径，以缩小区域政策差距，提升备案效率，促进医疗

机构中药制剂的规范化发展与临床价值转化。
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide scientific reference for perfecting the record-filing management policy of traditional 

Chinese medicine preparations formulated via traditional processes for medical applications （hereinafter referred to as “TCM 

preparations”） in medical institutions， and further promote the sound development of the research and record-filing work of such 

preparations. METHODS A literature review combined with cross-sectional research was carried out. We collected policy documents 

and preparation information related to the record-filing of TCM preparations issued by national and provincial drug administration 

authorities on official websites during 2018-2025. A comparative analysis was conducted on the implementation and revision of core 

policy documents for the registration management of TCM preparations across provinces， the scope of record-filing dosage forms， 

conditions for rejection of record-filing， and exemptions for registration materials. Statistical analysis on the quantity and dosage 

forms of record-filing preparations in each province was conducted by means of data induction and trend chart plotting， and 

targeted suggestions were put forward to optimize the management pathway of record-filing. RESULTS & CONCLUSIONS There 

was obvious heterogeneity in record-filing policies among provinces. Twelve provinces refined the applicable dosage forms for 

record-filing， fifteen provinces supplemented conditions for rejection of record-filing （16 items in total）， and nine provinces 

expanded the scope of material exemptions. The number of recorded preparations presented a striking regional imbalance：Qinghai 

had the largest quantity of 4 269 varieties， while Hainan only had 14 varieties， with a gap of more than 300 times. The recorded 

preparations were mainly traditional dosage forms including pills （6 928 varieties） and powders （4 360 varieties）. Only 12 

provinces formulated the provincial catalog for TCM preparations allocation. In most regions， preparation circulation was only 

permitted within medical consortia， leading to a low transformation rate of scientific and technological achievements of 

preparations. It is recommended to optimize the record-filing management pathway from three aspects： strengthening policy 

standardization while maintaining flexibility， streamlining record-filing procedures and documentary requirements， and reinforcing 

technical support and achievement transformation. These measures can reduce regional policy differences， improve work efficiency 

of record-filing， and advance the standardized development 

and clinical value transformation of hospital-made TCM 

preparations.
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医疗机构制剂是指医疗机构根据本单位临床需要，

经批准而配制、自用的固定处方制剂，在填补市场空白、

满足特殊用药需求及推动新药研发方面具有不可替代

的作用，是中医药传承创新的重要载体[1―2]。2018年 2

月，国家食品药品监督管理总局发布《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》（后

文简称“《公告》”），明确将医疗机构应用传统工艺配制

中药制剂（后文简称为“中药制剂”）的管理方式由注册

制转为备案制[3]，有力促进了中药制剂的规模化发展。

随后，各省份相继出台了医疗机构中药制剂备案管理实

施细则，进一步推动了中药制剂备案制的落地实施。自

2018年实施备案制以来，政策红利持续释放，全国累计

备案的中药制剂已逾2万个，挖掘出了一批疗效确切、不

良反应少、应用前景广阔的中药制剂[4]。然而，当前各省

份中药制剂备案情况存在差异。本文主要围绕全国各

省份（除港澳台地区外）中药制剂备案管理核心政策文

件（即能够体现政策的权威性和规范性，系统规定中药

制剂备案全流程规则，并对辖区内医疗机构具有普遍约

束力和操作指导效力的省级备案文件，后文简称“备案

管理文件”）中涉及的备案范围与品种界定、备案材料与

技术要求、调剂政策等内容，并结合各省份中药制剂备

案品种数量的差异展开分析，系统呈现不同省份中药制

剂备案制的实施现状，并提出中药制剂备案管理路径优

化建议，以促进中药制剂研制与备案工作的健康发展。

1　资料与方法
1.1　资料来源

采用文献查阅和横断面研究相结合的方式，广泛收

集国家及各省份药品监督管理局官网发布的中药制剂

备案相关政策文件和中药制剂信息。资料收集时限为

2018年2月9日至2025年10月17日。

1.2　数据分析

根据收集到的中药制剂备案相关政策文件和中药

制剂信息，对各省份备案管理文件的执行与修订情况、

备案剂型范围、不予备案或不纳入备案范围的情形、备

案材料豁免情形、调剂规定、备案品种数量等进行比较

分析，并通过电话访谈省级药品监督管理部门补充了解

不同省份的政策执行差异。依据备案号编制规则剔除

重复内容后，通过数据归纳、趋势图绘制等方法对各省

份的中药制剂备案品种数和剂型等进行统计分析。

2　结果
2.1　中药制剂备案制实施情况

2.1.1　备案管理文件的执行与修订情况

截至2025年10月17日（下同），全国31个省份均已

发布中药制剂备案管理文件，发布与修订时间详见表1。

其中，广东、辽宁、宁夏等20个省份于《公告》发布当年出

台备案管理文件，四川、陕西、贵州等9个省份于《公告》

发布次年发布备案管理文件。河南、甘肃2个省份分别

于 2022年和 2025年发布备案管理文件，但自 2018年起

均已按国家《公告》要求开展备案工作。总体来看，各省

份的备案管理文件出台较为及时，但有13个省份尚未对
其进行修订。

2.1.2　备案剂型范围
31个省份备案管理文件中备案范围的分析结果显

示，12个省份对备案剂型进行了细化或扩展（表2）。例
如，河北、湖南明确将糊精、凡士林、蜂蜡、羊毛脂等材料
作为中药制剂的辅料；广东将古代中医典籍中记载、至
今仍广泛应用且疗效确切的剂型纳入备案范围。

2.1.3　明确不予备案或不纳入备案范围的情形
根据《公告》所列不予备案情形，15个省份的备案管

理文件在国家标准基础上共新增 16种不予备案或不纳
入备案范围的情形（表 3）。其中，有 11种情形被 3个及

以上省份列为新增条款，3种情形被 8个及以上省份列

为新增条款。

2.1.4　备案材料豁免情形
根据《公告》要求，中药制剂备案需提交 16项材料。

表1　31个省份备案管理文件的发布与修订时间汇总

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

省份
广东[5]

辽宁[6]

宁夏[7]

黑龙江[8]

广西[9]

上海[10]

湖南[11]

福建[12]

新疆[13]

北京[14]

安徽[15]

天津[16]

山西[17]

河北[18]

云南[19]

重庆[20]

首次发布时间
2018-04-20

2018-05-25

2018-06-05

2018-06-15

2018-07-01

2018-06-29

2018-07-01

2018-07-13

2018-09-01

2018-09-13

2018-10-11

2018-10-30

2018-12-11

2018-12-12

2018-12-18

2018-12-21

最新修订时间
2022-11-07

/

2024-02-19

2024-12-31

2024-01-19

/

2023-09-19

2024-03-01

2022-12-12

/

2022-09-19

2022-02-24

/

2025-07-10

2022-12-28

2023-09-04

序号
17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

省份
山东[21]

江苏[22]

浙江[23]

海南[24]

四川[25]

陕西[26]

贵州[27]

江西[28]

内蒙古[29]

吉林[30]

青海[31]

湖北[32]

西藏[33]

河南[34]

甘肃[35]

首次发布时间
2018-12-23

2018-12-29

2018-12-29

2018-12-29

2019-02-01

2019-03-05

2019-04-01

2019-05-28

2019-07-31

2019-08-20

2019-08-27

2019-11-21

2019-12-23

2022-02-15

2025-06-06

最新修订时间
2022-06-09

/

/

2022-08-01

/

2025-02-10

/

/

2024-12-23

/

2023-03-16

2023-12-30

/

/

/

/：未对备案管理文件进行修订。

表2　12个省份规定的纳入备案范围的制剂剂型

省份
河北[18]

黑龙江[8]

辽宁[6]

湖南[11]

广东[5]

云南[19]

陕西[26]

青海[31]

内蒙古[29]

广西[9]

西藏[33]

新疆[13]

新增或细化剂型
使用现代中药制剂药用辅料（糊精、凡士林等）及其他符合国家有关规定的传统工艺制备的制剂
固体制剂：丸剂（蜜丸、水蜜丸、水丸、糊丸、蜡丸、浓缩丸）、茶剂；半固体制剂：浸膏剂、流浸膏剂、糊
剂；液体制剂：合剂、口服溶液剂、糖浆剂、搽剂、洗剂
固体制剂：丸剂（蜜丸、水蜜丸、水丸、糊丸、蜡丸、浓缩丸）、茶剂；半固体制剂：浸膏剂、流浸膏剂、糊
剂；液体制剂：合剂、口服溶液剂、糖浆剂、搽剂、洗剂；胶剂
固体制剂：茶剂；半固体制剂：流浸膏剂，浸膏剂，仅使用凡士林、蜂蜡、羊毛脂等油溶性基质制备的
软膏剂；液体制剂：合剂，糖浆剂，用于清洗或擦涂无破损皮肤或腔道的洗剂、搽剂
固体制剂：茶剂；液体制剂：搽剂、洗剂；至今仍广泛应用、疗效确切且具有明显特色与优势的古代
中医典籍所记载的剂型
固体制剂：栓剂、茶剂；半固体制剂：软膏剂、乳膏剂、贴膏剂、糊剂；液体制剂：搽剂、合剂、口服溶液
剂、洗剂、灌肠剂、糖浆剂、涂剂
固体制剂：丸剂（蜜丸、水蜜丸、水丸、糊丸、蜡丸、浓缩丸）、茶剂；半固体制剂：糊剂；液体制剂：合
剂、口服溶液剂、糖浆剂、搽剂、洗剂
民族药传统剂型
灰剂
民族药传统剂型
民族药传统剂型
固体制剂：丸剂（蜜丸、水蜜丸、水丸、糊丸、蜡丸、浓缩丸）、栓剂、茶剂；半固体制剂：蜜膏剂、糖膏
剂、胶剂、浸膏剂、流浸膏剂、糊剂；液体制剂：合剂、糖浆剂、露剂、搽剂、洗剂
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其中，（十四）至（十六）项（主要为药效学实验和毒性实

验）是制剂研发中投入最大、难度最高的部分。针对上

述3个项目，22个省份的要求与《公告》一致，9个省份新

增了豁免情形（表4）。此外，6个省份对已取得批准文号

转为备案管理的中药制剂的备案材料进行了规定，其中

北京、天津、重庆、青海、西藏5个省份允许豁免（十四）至

（十六）项材料，并可根据本省的实际情况豁免其他项

目，详见表5。

2.1.5　不同省份中药制剂调剂规定的差异

根据各省药品监督管理局公布的信息，共收集到24

个省份关于中药制剂调剂的规定，详见表 6。其中，甘

肃、四川、天津、吉林、江苏、江西、湖南、福建、山东、河

南、黑龙江、广西12个省份制定了全省中药制剂调剂目

录；四川、湖南、山东、河北、内蒙古、新疆、西藏7个省份

的中药制剂可在全省医疗机构内调剂使用，其他多数省

份则限定中药制剂需在具有医联体、医共体、专科联盟、

对口支援、托管等关系的医疗机构范围内调剂使用。

2.2　中药制剂备案品种数量比较

2.2.1　不同年度备案品种数量

共有 29 个省份的药品监督管理局官网公布了

2018－2025年的中药制剂备案数据。结果显示，中药制

剂备案品种数量呈先升后降、继而趋于平稳的态势（图

1）。这一变化符合政策实施的一般规律：2018年国家发

布《公告》，多数省份于 2018年底至 2019年出台备案管

理文件，故2018年的备案品种数较少；2019年多数省份

的备案管理文件仍处于试行阶段，故备案品种数量无明

显增加；经过 1年的实践，2020－2021年备案程序已趋

于成熟，加之大量注册制剂集中转为备案制剂，备案品

种数量显著增加并达到高峰，随后逐步下降并趋于平
稳。2024年因内蒙古备案品种数量激增（达 1 627个），

出现小高峰，若不计入内蒙古的异常增量，2023－2025

年的年备案品种数量基本维持在 1 300～1 600个（笔者
按照 2025年前 10个月的备案比例，折算成全年的数量
为 1 438个），表明当前中药制剂备案已进入平稳发展
阶段。

2.2.2　不同省份中药制剂备案品种数量
对29个省份的药品监督管理局官网公布的2018－

2025年的中药制剂备案数据进行统计后发现，各省份备
案品种数量差距显著，详见图2。其中，备案品种数量最
多的为青海（4 269个），最少的为海南（仅14个），两者相
差300余倍。

表4　9个省份新增的中药制剂备案材料豁免情形

省份
安徽[15]

山东[21]

四川[25]

云南[19]

内蒙古[29]

广西[9]

新疆[13]

西藏[33]

甘肃[35]

豁免项
（十四）至
（十六）项

（十四）至
（十六）项
（十四）至
（十六）项

（十四）至
（十六）项
（十四）至
（十六）项

（十四）至
（十六）项
（十四）至
（十六）项
（十五）至
（十六）项

（十四）项

适用条件
处方来源于《古代经典名方目录》，医疗机构能提供其处方与古代医籍记载一致的资
料；处方来源于《安徽省名老中医经验方》，医疗机构能提供其在本单位3年以上的使
用历史证明和不少于100例的临床病例总结
处方来源于国家药品监督管理部门、国家中医药管理部门及山东省药品监督管理部
门认可的《古代经典名方目录》

处方来源于国家药品监督管理部门、国家中医药管理部门及四川省药品监督管理部
门认可的《古代经典名方目录》；四川省药品监督管理部门发布的医疗机构制剂规范
收载品种
－

处方来源于《古代经典名方目录》，医疗机构能提供其处方与古代医籍记载一致的资
料；质量标准收入《内蒙古蒙药制剂规范》的传统蒙药制剂品种；收载于国家药品标准
而无药品批准文号的品种；国家区域医疗中心使用输出医院的传统中药制剂品种
处方来源于在本医疗机构执业注册的国医大师、全国名中医经验方，具有3年以上使
用历史并具有200例以上相对完整的临床病历或完整的临床用药观察记录
处方来源于国家药品监督管理部门、国家中医药管理部门认可的《古代经典名方目
录》

含毒性的药材必须严格按照《藏药材炮制规范》要求进行炮制，该规范未收载的品种
必须按照藏医药理论及传统制剂生产要求制定医疗机构内控炮制规范；参照《关于精
简优化藏药制剂注册审评审批有关事宜的通知》中藏药制剂注册有关要求执行
处方来源于本省名中医、全国中医学术流派传承工作室代表性传承人或主要传承人
的经验方，医疗机构能提供其在本单位内5年以上使用历史的证明资料和不少于100

例的临床病例总结；处方来源于《古代经典名方目录》，医疗机构能提供中药制剂的安
全性、有效性及质量可控性的证明材料，以及剂型和制备方法与古代医籍记载一致的
说明资料；处方来源于省级及以上卫生健康主管部门、中医药主管部门发布的重大疫
情防控诊疗方案的医疗机构中药制剂（甘肃方剂），且医疗机构能提供其安全性、有效
性、质量可控性证明材料以及配制方法和临床使用总结

注：“（十四）项”主要为药效学实验资料及文献资料，“（十五）项”

为单次给药毒性实验资料及文献资料，“（十六）项”为重复给药毒性实

验资料及文献资料；“－”表示可不提供相关备案材料。

表5　6个省份规定的已有批准文号中药制剂转备案管

理的材料要求

省份
北京[14]

天津[16]

重庆[20]

河南[34]

青海[31]

西藏[33]

材料要求
收载于《北京市医疗机构制剂规程》（2014年版）的传统中药制剂申请备案，仅需提交（一）、（四）、

（五）、（七）、（九）、（十二）、（十三）项材料
质量标准收载于现行版《天津市医疗机构制剂规范》的中药制剂品种申请备案，仅需提交（一）、

（四）、（五）、（九）项材料
符合中药制剂备案情形的品种，申请备案时需提交（一）、（二）、（三）、（四）、（五）、（七）、（九）、（十
二）、（十三）、（十七）项材料
仅需提交（一）、（四）、（五）、（七）、（九）、（十二）、（十三）项材料
仅需提交（一）、（四）（第3、4子项）、（五）、（七）、（九）、（十二）、（十三）项材料
仅需提交（一）、（四）、（五）、（七）、（九）、（十二）、（十三）项材料

表3　15 个省份规定的不予备案或不纳入备案范围的

情形

具体情形
鲜药榨汁直接应用

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
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
申请备案的制剂品种不属于传统中药制剂范围
制剂配制时使用的中药饮片的标准未收入《中国药典》或省级地
方标准（少数民族药医疗机构制剂除外）

制剂所使用中药材、中药饮片、原辅料没有法定质量标准
含有未经国家药品监督管理部门批准的活性成分的品种
中药、化学药组成的复方制剂
麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品
申请备案品种信息和资料不完整、不规范，字迹、图片不清晰
与《医疗机构执业许可证》所载明的诊疗范围不一致的制剂
除变态反应原外的生物制品
中药注射剂
为应对突发公共卫生应急事件，由政府举办的中医医疗机构根据
省人民政府中医药主管部门发布的固定处方，预先调配或者集中
代煎的预防性中药制剂
制剂质量标准不足以控制产品质量
提供虚假备案资料

执行省份
河 北[18]、黑 龙 江[8]、浙 江[23]、湖 北[32]、云
南[19]、陕西[26]、甘肃[35]、内蒙古[29]、河南[34]

重庆[20]、浙江[23]、湖北[32]、云南[19]、陕西[26]、

甘肃[35]、内蒙古[29]、河南[34]

重庆[20]、浙江[23]、湖北[32]、云南[19]、陕西[26]、

甘肃[35]、内蒙古[29]、河南[34]

天津[16]、广西[9]、吉林[30]、江西[28]

天津[16]、江西[28]、内蒙古[29]

重庆[20]、陕西[26]、广西[9]

重庆[20]、黑龙江[8]、广西[9]

重庆[20]、黑龙江[8]、广西[9]

重庆[20]、黑龙江[8]、广西[9]

江西[28]、贵州[27]、青海[31]

浙江[23]、内蒙古[29]、河南[34]

重庆[20]、广西[9]

重庆[20]、广西[9]

重庆[20]、陕西[26]

青海[31]、广西[9]

江西[28]
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2.2.3　不同剂型中药制剂备案品种数量

本研究收集了 22个省份的中药制剂备案剂型数据

（部分省份公示信息无剂型分类），共统计得到25种中药

制剂剂型。备案品种数量排前 3位的剂型依次为丸剂
（6 928个）、散剂（4 360个）和颗粒剂（1 890个）。丸剂和

散剂备案品种数量排前 3位的省份均为青海（分别为

1 721、2 252个）、西藏（分别为 1 637、534个）和内蒙古

（分别为 839、504个）；颗粒剂和胶囊剂备案品种数量排

前3位的省份均为吉林（分别为324、276个）、四川（分别

为276、293个）和陕西（分别为179、131个）；合剂备案品

种数量排前3位的分别为四川（182个）、辽宁（158个）和

上海（131个）。

3　讨论与建议
3.1　中药制剂备案存在的主要问题

3.1.1　不同省份中药制剂备案政策存在异质性

本研究结果显示，各省份在备案管理文件修订进

度、备案剂型范围、不予备案情形设定及材料豁免条件

等方面存在显著差异，这与俞雯雯等[36]的研究结果基本

一致。仅有少数省份将来源于《古代经典名方目录》的

处方和名中医经验方纳入豁免药效学实验和毒性实验

材料的条件范围，因此中药新药的研发成本降低程度有

限。部分省份将凡士林、蜂蜡等纳入传统辅料，如河北

明确可使用现代中药制剂药用辅料（糊精、凡士林等），

放宽了中药制剂的辅料选择范围。然而，也有部分省份

增设地方性不予备案条款，导致医疗机构在跨区域申报

时面临差异化准入门槛，这不仅增加了执行成本与管理

复杂性，还削弱了备案工作的公平性，最终直接影响医

疗机构申报的积极性。

3.1.2　不同省份备案品种数量存在显著差异

由于各省份政策执行尺度不一、历史存量中药制剂

基础差异较大、监管松紧程度不同及民族药等特色资源

分布不均，中药制剂备案品种数量呈现明显的区域失衡

态势。如青海与海南的中药制剂备案品种数量相差300

余倍，反映出地区间发展严重不均衡。民族药传统剂型

仅在少量民族地区纳入备案。部分经济发达、监管资源

充足的地区往往依托技术优势，过度抬高备案标准，将

备案标准向新药研发要求靠拢。这虽然强化了风险管

控，但也降低了医疗机构申报意愿。

3.1.3　中药制剂成果转化应用存在明显梗阻

一方面，中药制剂流通使用范围受限，目前仅少数

省份实现了全省范围内医疗机构中药制剂调剂。这是

因为相关政策未明确具体的中药制剂调剂标准、对临床

疗效评估尺度不一，多数省份中药制剂仍限于医联体、

医共体或指定医疗机构间调剂使用，严重制约了中药制

剂的临床应用与价值释放。另一方面，中药制剂向新药

转化的通道不畅，转化率不足 1%[2]。尽管《中药注册管

理专门规定》为中药制剂转化成新药提供了多项优惠政

策，但医疗机构普遍缺乏以新药为导向的研发设计，在

药学研究升级、临床证据积累等核心环节基础薄弱，难

以满足新药研制的更高注册要求。

3.2　中药制剂备案管理路径优化建议

3.2.1　强化政策标准化与灵活性

一是督促未及时修订备案管理文件的省份加快修

订，补齐地方标准不够细化的短板，确保备案工作衔接
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图2　29个省份2018－2025年的备案品种总数统计结果

表6　24个省份的中药制剂调剂使用规定

省份

甘肃[35]

四川[25]

天津[16]

吉林[30]

江苏[22]

江西[28]

湖南[11]

福建[12]

山东[21]

河南[34]

黑龙江[8]

广西[9]

浙江[23]

安徽[15]

湖北[32]

上海[10]

北京[14]

重庆[20]

新疆[13]

广东[5]

河北[18]

内蒙古[29]

云南[19]

西藏[33]

是否制定
调剂目录

是
是
是
是

是

是

是
是

是
是

是

是
否

否
否
否
否
否
否
否

否
否
否
否

调剂范围

医联体内部
全省医疗机构
全市范围内一级及以上医疗机构
有医联体、医共体、医疗集团、中西医协作、专科联盟、远程医疗协作网、对口支援、托
管等关系的医疗机构范围内
调出方为省内三级医疗机构，调入方为省内二级及以上医疗机构或者与调出方有医
联体、医共体、医疗集团、专科联盟、对口支援、托管等关系的医疗机构范围内
有医联体、医共体、医疗集团、专科联盟，以及中西医协作、对口支援、托管关系的医疗
机构范围内
全省医疗机构
首批试点在福州及平潭辖区内，第二批试点在南平市辖区范围内，第三批试点在厦门
市辖区范围内，第四批试点在泉州市辖区范围内
全省医疗机构
有专科协作网络、科研协作、对口支援、医联体、医共体、区域中医专科诊疗中心关系
的医疗机构范围内
调入方为省内县级及以上医疗机构或与调出方具有医联体、医共体、医疗集团、专科
联盟以及中西医协作、对口支援、托管关系的医疗机构范围内
指定医疗机构之间
有县域医共体、城市医疗集团、专科联盟、对口支援、重点专科技术协作、科研课题协
作关系的医疗机构范围内
有医联体、对口支援、托管关系的医疗机构范围内
全省具有医联体、医共体、对口支援关系的医疗机构范围内
医联体、对口支援的区县中医医院范围内
医联体内医疗机构
辖区指定的医疗机构之间
全区医疗机构
有省内紧密型医联体（医疗集团、医共体）、“组团式”紧密型帮扶关系的医疗机构范
围内
全区医疗机构
全区医疗机构
指定医疗机构之间
全区医疗机构
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图1　2018－2025年的中药制剂备案品种数分布情况
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顺畅；推进各省份加快备案管理文件的进一步完善，逐

步统一备案范围、品种界定及不予备案情形，减少区域

政策差异。二是建立区域协同机制，组织青海、四川等

备案工作成效显著的省份，向海南及东部地区中药制剂

备案品种数量相对较少的省份分享政策设计、激励措施

等实操经验，推动各地开展经验交流。三是进一步优化

全国统一的核心备案标准，明确制剂工艺参数、主要质

控指标、辅料界定标准及人用经验病例数量等关键技术

要求，提升跨区域数据可比性与互认性。四是扩大材料

豁免适用范围，对来源于《古代经典名方目录》、名中医

经验方以及获得批准文号转备案的品种，全面推广药效

学实验与毒性实验材料豁免政策，减轻申报负担。

3.2.2　优化备案流程和材料要求

一是由国家和省级药品监督管理局牵头组建专家

团队，为医疗机构提供从处方论证、工艺优化到备案材

料准备的全流程技术指导与培训，提升中药制剂备案的

规范化水平。二是建立风险分级管理机制，根据中药制

剂的原料安全性、工艺复杂度、剂型风险等级实施分类

管理，对低风险中药制剂简化备案流程、压缩审评时限，

对高风险中药制剂强化全过程质量监管。三是统筹规

范与特色发展，在统一标准基础上，合理保留民族药与

地方特色制剂，要求医疗机构同步提交相关备案制剂的

安全性与有效性证明材料，实现标准化管理与差异化发

展的有机结合。

3.2.3　加强技术支撑与成果转化

一是从国家层面统一中药制剂调剂的政策导向与

核心标准，明确跨区域调剂的临床疗效评估规范、质量

责任分工，消除各省份评估尺度不一的壁垒。二是推广

省级统一调剂目录，探索区域联动调剂机制，逐步打破

医共体、医联体的使用限制，稳步扩大制剂流通覆盖范

围。三是优化调剂备案流程，为源自经典名方、名中医

经验方且临床验证充分的中药制剂，开辟调剂绿色通

道，并鼓励医联体、医共体跨区域共享，推动备案制剂从

“机构内使用”向“规模化流通”转变，充分释放成果转化

价值。四是完善中药制剂转新药的扶持政策，对临床疗

效确切、安全性高的品种设立新药申报绿色通道，并在

科研立项、资金支持、医保衔接及成果收益分配等方面

给予政策支持，引导医疗机构对其进行研制。

4　结语
2018年备案制实施以来，全国累计备案的中药制剂

已超过2万个，政策效果明显。但各省份在备案管理文

件修订、备案范围、豁免条件等方面差异较大，导致中药

制剂备案品种数量区域失衡明显，调剂多限于医联体内

部，新药转化率偏低。针对这些问题，建议强化政策标

准化，推动滞后省份加快备案管理文件的修订，扩大源

于经典名方及名中医经验方制剂的材料豁免范围；优化

备案流程，建立风险分级管理机制，保留民族药与地方

特色剂型；加强成果转化，统一调剂政策导向，推广省级

调剂目录，完善中药制剂转新药的配套支持。通过多方

协作，有望激发医疗机构对中药制剂的研发积极性，推

动中药制剂从“临床应用”向“新药转化”延伸，进而为完

善中医药服务体系、保障人民群众健康提供更有力的

支撑。
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