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摘 要 目的 为未来我国中药注射剂相关政策的调整和优化提供参考依据。方法 收集1990年1月1日－2021年5月31日我国

国家层面发布的中药注射剂相关政策文件；基于政策工具视角，采用内容分析法和定量分析方法，按照“政策序号-章节号-具体条

款”方式对政策条款进行归类编码和分析。结果与结论 共纳入30份中药注射剂相关政策文件，累计编码政策工具389条。我国

中药注射剂发展政策文件中，环境型政策工具应用最多（79.95％），供给型政策工具次之（15.42％），需求型政策工具应用整体占比

最少（4.63％）。环境型政策工具中，法规与管理制度工具应用较多（38.05％），政策宣传工具应用较少（2.06％）；供给型政策工具

中，科技支持工具应用较多（10.80％），资金投入工具应用较少（0.26％）；需求型政策工具中，应用较多的是组织协同（3.34％），其

次是经验示范（1.29％），尚未涉及国际交流的相关政策。为更好地促进我国中药注射剂健康发展，需适当减轻对环境型政策工具

的依赖，增加政策宣传等政策工具的应用，以改善中药注射剂发展的外部环境；应优化供给型政策工具的内部组合，增加资金投入

工具的运用，切实发挥政策的助推功能；应重视需求型政策工具的应用，形成中药注射剂健康发展的有效政策拉动力。
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide reference for the adjustment and optimization of the policies related to traditional Chinese

medicine（TCM）injection in China. METHODS The policies related to TCM injections issued at the national level were collected

from Jan. 1，1990 to May 31，2021. Based on the perspective of policy tool，the content analysis and quantitative analysis were

used to classify，code and analyze the policy terms according to“policy serial number-chapter number-specific terms”. RESULTS

& CONCLUSIONS Totally 30 policy documents related to TCM injection were included， with a total of 389 codes.

Environment-based policy tools were the most widely used（79.95％），followed by supply-oriented policy tools，accounting for

15.42％ . Demand-based policy tools accounted for the least proportion （4.63％）. Among environment-based policy tools，the

regulatory and control policy tools （38.05％） received more attention，and the policy publicity （2.06％） received fewer

applications. Among supply-oriented policy tools，there were more applications of science and technology support（10.80％），

and fewer applications of capital investment（0.26％）. Among demand-based policy tools，organizational coordination was the most

widely used （3.34％），followed by experience demonstration （1.29％），which had not yet involved the relevant policies of

international exchange. In order to promote the development of TCM injection， it is necessary to appropriately reduce the

application of environment-based policy tools，increase the application of policies such as policy publicity，and improve the

external environment for TCM injection；optimize the internal combination of supply-oriented policy tools，increase the use of

capital investment tools，and effectively play the role of policy

boosting；emphasize the application of demand-based policy

tools to form an effective policy pulling force for the healthy

development of TCM injection.

KEYWORDS traditional Chinese medicine injection；policy

tools；policy analysis；development
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中药注射剂是指中药材经提取、纯化后制成的供注

入体内的溶液、乳状液及供临用前配成溶液的粉末或浓

溶液的无菌制剂[1]。作为现代制药技术与传统中医药结

合的产物，中药注射剂是中医药现代化历史进程中的重

大创新成果。在席卷全球的新型冠状病毒肺炎疫情中，

中药注射剂在感染患者尤其是重症感染患者的临床救

治中发挥了重要作用[2－3]；《新型冠状病毒肺炎诊疗方案

（试行第八版 修订版）》中也纳入了喜炎平注射液等8个

中药注射剂[4]。近年来，受中成药“限方”、说明书修订、

医保支付、重点监控等政策影响，中药注射剂备受关

注。为促进中药注射剂的发展，我国政府相继制定并实

施了一系列的政策文件。本研究以我国国家层面发布

的中药注射剂相关政策为样本，基于政策工具视角分析

我国中药注射剂政策体系的特征和侧重点，以期为未来

我国中药注射剂相关政策的调整和优化提供参考依据。

1 资料与方法

1.1 资料来源

检索 1990年 1月 1日之后由国务院、国家卫生行政

部门、国家药品监管部门等相关部委官方网站发布的与

中药注射剂相关的政策法规、管理规定、意见和通知等

能体现相关政府政策的文件；同时，以“中药注射剂”“中

药”“注射剂”为关键词在中国知网政府文件数据库和北

大法宝数据库中进行补充检索。为保证研究样本选择

的准确性和科学性，本研究按以下3个原则对检索到的

政策文件进行筛选：第一，发文机关须是中央政府及各

部委，不包括地方性政策文件；第二，内容与中药注射剂

密切相关；第三，政策文件类型为法律法规、管理规定、

意见、通知等规范性文件，函、批复和针对特定品种/特定

企业处罚的通告/通知等非正式决策文件不予纳入（如

2006年《国家食品药品监督管理局关于暂停使用和审批

鱼腥草注射液等 7个注射剂的通告》和 2008年《国家食

品药品监督管理局关于开展刺五加注射液药品生产企

业整顿工作的通知》等）。检索时间截至 2021年 5月 31

日。结果，共收集到30份与研究主题相关的政策文件，

详见表1。

1.2 研究方法

政策工具又称政府工具或治理工具，是政府为了达

到政策目标采用的各种措施和方式的总称[5]。公共政策

学中关于政策工具的分类方法有多种，有学者根据政策

影响层面的不同将政策工具分为供给型、环境型和需求

表1 1990－2021年我国国家层面发布的中药注射剂管理政策文件

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

发布年份
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2009
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2010

2010

2011

2011
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2012

2012

2013

2014

2017
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文件名称
中药注射剂研制指导原则（试行）

关于加强中药注册管理有关事宜的通知（国药管注〔2000〕157号）

关于印发《中药注射剂指纹图谱研究的技术要求》（暂行）的通知（国药管注〔2000〕348号）

关于实施《药品注册管理办法》有关事项的通知（国食药监注〔2005〕328号）

药品说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第24号）

关于推进实施《药物非临床研究质量管理规范》的通知（国食药监安〔2006〕587号）

关于印发中药、天然药物注射剂基本技术要求的通知（国食药监注〔2007〕743号）

关于开展注射剂类药品生产工艺和处方核查工作的通知（国食药监办〔2007〕504号）

关于实施《药品注册管理办法》有关事宜的通知（国食药监注〔2007〕596号）

关于深入推进整顿和规范药品市场秩序专项行动的若干意见（国食药监办〔2007〕502号）

关于进一步加强中药注射剂生产和临床使用管理的通知（卫医政发〔2008〕71号）

关于印发过渡期品种集中审评工作方案的通知（国食药监办〔2008〕128号）

关于进一步做好注射剂生产工艺和处方核查工作的通知（国食药监办〔2008〕687号）

关于实施药品电子监管工作有关问题的通知（国食药监办〔2008〕165号）

关于做好中药注射剂安全性再评价工作的通知（国食药监办〔2009〕359号）

关于印发药品安全专项整治工作方案的通知（国食药监办〔2009〕342号）

关于印发深入开展药品安全专项整治工作指导意见的通知（国食药监办〔2009〕570号）

关于开展中药注射剂安全性再评价工作的通知（国食药监办〔2009〕28号）

关于做好2010年中药注射剂安全性再评价工作的通知（国食药监办〔2010〕162号）

关于做好基本药物全品种电子监管实施工作的通知（国食药监办〔2010〕237号）

关于印发中药注射剂安全性再评价生产工艺评价等7个技术指导原则的通知（国食药监办〔2010〕395号）

关于做好2011年中药注射剂安全性再评价工作的通知（国食药监办〔2011〕170号）

卫生部 国家中医药管理局 总后勤部卫生部关于印发《医疗机构药事管理规定》的通知（卫医政发〔2011〕11号）

国家食品药品监督管理局 国家发展改革委 工业和信息化部 卫生部关于加快实施新修订药品生产质量管理规范
促进医药产业升级有关问题的通知（国食药监安〔2012〕376号）

关于做好2012年度药品电子监管工作的通知（食药监办〔2012〕85号）

关于实施基层中医药服务能力提升工程的意见（国中医药医政发〔2012〕31号）

国家食品药品监督管理局办公室关于组织开展标准提高后中药注射剂生产情况检查及抽验的通知（食药监办安
〔2013〕35号）

食品药品监管总局关于加强中药生产中提取和提取物监督管理的通知（食药监药化监〔2014〕135号）

关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见（厅字〔2017〕42号）

国务院关于印发“十三五”国家食品安全规划和“十三五”国家药品安全规划的通知（国发〔2017〕12号）

发布单位
卫生部药政处
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
卫生部、国家食品药品监督管理局、国家中医药管理局
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
卫生部、公安部、工业和信息化部等
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
国家食品药品监督管理局
卫生部、国家中医药管理局、总后勤部卫生部
国家食品药品监督管理局、国家发展改革委、工业和信
息化部、卫生部

国家食品药品监督管理局
国家中医药管理局
国家食品药品监督管理局办公室

国家食品药品监督管理总局
中共中央办公厅、国务院办公厅
国务院
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型3种类型，这种理论模型是目前认可度最高、应用范围

最广的模型，已在我国医养结合政策领域、罕见病政策

领域和中医药养生保健服务政策领域得到了广泛运

用[6－8]；同时，结合目前我国中药注射剂发展过程中存在

的供给和需求严重错位的现象[9]，该理论模型可为探讨

我国现有中药注射剂政策工具类型提供一定的理论支

撑。3种政策工具对我国中药注射剂发展的影响示意图

见图1。

（1）供给型政策工具：供给型政策工具是指政府通

过提供各种方式的支持，直接推动中药注射剂的发展。

例如，提供相应的专项基金科研经费、进行人才培训、建

立相关机构、完善基础设施、加强科技和信息化支撑

等。根据政府对中药注射剂支持方式的不同，此类政策

工具可划分为机构建立、人力资源、科技支持、信息化支

持和资金投入。

（2）环境型政策工具：环境型政策工具是指政府对

中药注射剂发展所产生的外部影响及渗透作用，即政府

通过发布相关政策，营造对中药注射剂发展有利的社会

环境，从而间接影响中药注射剂的发展。例如，制订与

中药注射剂相关的发展目标和管理制度，实施核查、监

管和风险控制等一系列政策措施等。根据政策文件对

中药注射剂发展影响要素的不同，此类政策工具可分为

策略性措施、目标规划、标准规范、法规与管理制度、政

策宣传和质量评价。

（3）需求型政策工具：需求型政策工具是指政府通

过示范/试点项目、部门协作、地区间交流等措施，减少外

部因素对中药注射剂发展的影响，继而拉动其发展。根

据拉动中药注射剂发展所用手段的不同，此类政策工具

可具体划分为经验示范、组织协同和国际交流。

本研究基于政策工具视角，采用内容分析法和定量

分析法对我国中药注射剂领域 30份政策文件中所运用

的政策工具进行归纳和统计分析。按照“政策序号-章

节号-具体条款”方式，依据上述政策工具的相关定义并

参照各政策工具的实际含义，对政策文件中的政策条款

进行归类编码。编码结束后，采用Excel 2019软件建立

数据库，利用Stata 15.1软件对不同类型政策工具的运用

情况进行统计分析。

2 结果

2.1 中药注射剂相关政策文件基本情况

我国国家层面的中药注射剂政策文件最早发布在

1993年。为了解决中药注射剂不良反应/不良事件频发

的问题，从2007年起我国进入中药注射剂专项政策发布

密集期（图 2）。统计结果表明，2007－2009年我国共发

布中药注射剂专项政策文件 12 份，占发文总数的

40.0％。2009－2011年，我国政府每年都有出台关于中

药注射剂安全性再评价专项工作的通知，要求将中药注

射剂安全风险评估作为日常监管工作长期开展。2017

年，中共中央办公厅、国务院办公厅印发《关于深化审评

审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》，明确提

出力争用 5至 10年时间基本完成对已上市药品注射剂

的再评价工作[10]。

2.2 基于分析框架的政策工具分析

依照“政策序号-章节号-具体条款”方式，参考相关

文献中的分析流程[11]，对纳入的30份政策文件的文本内

容进行编码，共得到389条政策工具。其中，环境型政策

工具使用最多，占79.95％（311/389）；其次为供给型政策

工具，占15.42％（60/389）；需求型政策工具运用最少，仅

占 4.63％（18/389），详见表 2。可见，我国政府对中药注

射剂领域的监管更倾向于宏观调控，着重于为中药注射

剂的发展创造良好的政策环境。例如，2010年国家药品

监督管理局发布的《关于印发中药注射剂安全性再评价

生产工艺评价等7个技术指导原则的通知》[12]，从生产工

艺评价、质量控制评价、非临床研究评价、临床研究评

价、风险控制能力评价、风险效益评价和风险管理计划7

个方面对中药注射剂发展给出了宏观指导，致力于为中

药注射剂的发展营造良好的政策环境。

2.3 各维度政策工具的使用情况分析

如表2所示，供给型政策工具中，应用最多的是科技

支持（10.80％），具体内容包括中药注射剂的大数据分析

研究、说明书修改研究、安全性再评价研究、质控方法研

图 1 3种政策工具对我国中药注射剂发展的影响示

意图

供给型
政策工具
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响

图2 我国中药注射剂相关政策文件的发布时间分布
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究、制剂处方研究和灭菌工艺研究等。其次是信息化支

持（3.34％），主要是针对中药注射剂进行的电子信息监

管，如2017年《国务院关于印发“十三五”国家食品安全

规划和“十三五”国家药品安全规划的通知》明确提出，

要建立中药注射剂、中药材检验检测数据库以及多糖类

药物和多组分生化药质量控制技术平台，开展药品安全

大数据分析研究 [13]。机构建立（0.51％）、人力资源

（0.51％）和资金投入（0.26％）工具的频次占比均较少。

环境型政策工具中，法规与管理制度（38.05％）的应

用最多，包括制订和完善中药注射剂研发基本技术要

求、安全性再评价技术要求、不良反应监测制度、审评审

批制度，以及加强中药注射剂临床应用管理等，如 2009

年《关于开展中药注射剂安全性再评价工作的通知》中

明确提出的“中药注射剂安全性再评价工作方案”[14]；其

次是策略性措施（17.74％）和质量评价（10.54％）；标准

规范（6.68％）、目标规划（4.88％）和政策宣传（2.06％）工

具的应用较少。此外，环境型政策工具中尚不涉及金融

支持的相关政策文件。

需求型政策工具中，应用较多的是组织协同

（3.34％），其次是经验示范（1.29％），尚未涉及国际交流

的相关政策文件。可见，我国政府希望发挥各级监管部

门、研发机构与企业、高等院校的协同作用，共同做好中

药注射剂的风险评估、标准提升、药品抽验、综合评价和

电子监管等工作，以期提高中药注射剂的质量和安全

水平。

3 讨论

3.1 中药注射剂政策文件基本特征分析

为了提高中药注射剂的研制水平，我国政府早在

1993年就发布了《中药注射剂研制指导原则（试行）》，以

期加强对中药注射剂研制的指导和管理[15]。2005年前

后，随着葛根素注射剂、鱼腥草注射液等中药注射剂所

致不良反应/不良事件频发，国家高度重视中药注射剂的

安全问题，下发《关于实施<药品注册管理办法>有关事

项的通知》，重点强调了对中药注射剂注册分类的调

整[16]。本文统计结果表明，2007－2009年，我国国家层

面共发布中药注射剂专项政策文件 12份，表明我国自

2007年进入中药注射剂专项政策发布的密集期。2017

年，中共中央办公厅、国务院办公厅发布的《关于深化审

评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》提出，

要严格药品注射剂审评审批，加强中药注射剂再评

价[10]。同年，《国务院关于印发“十三五”国家食品安全

规划和“十三五”国家药品安全规划的通知》中提到，要

建立中药注射剂检验检测数据库，开展药品安全大数据

分析研究[13]。可见，安全性再评价已成为目前我国中药

注射剂发展的重点工作之一。

3.2 供给型政策工具内部组合不协调，科技和信息化支

持工具应用较多，资金投入类工具应用较少

供给型政策工具主要依托政府以“行政给付”的形

式推进，具体包括机构建立、人力资源、科技支持、信息

化支持和资金投入等手段[17]，对中药注射剂的发展具有

直接推动作用。本研究统计结果显示，供给型政策工具

中科技支持工具（10.80％）和信息化支持工具（3.34％）

应用较多，资金投入工具（0.26％）应用较少。科技支持

和信息化支持工具应用较多的主要原因有二：首先，我

国政府高度重视中药注射剂的科学研究和信息化建设；

其次，加强包括电子监管在内的现代科学技术的支撑，

是现阶段促进我国中药注射剂发展的重要手段[18]。目

前，中药注射剂所致不良反应/不良事件频发，主要原因

与中药注射剂成分复杂、禁忌证无严格限定、临床使用

不规范等有关[19]。为此，李连达院士曾指出，应加强中

药注射剂的系统研究工作，特别是中药安全性研究，合

理使用中药注射剂并促进其健康发展[20]。值得注意的

是，对中药注射剂的科学研究不应局限于药品上市前的

安全性研究，而需要贯穿药品的整个生命周期，中药注

射剂上市后的再评价研究同样重要[21]。

资金投入（0.26％）和人力资源（0.51％）等政策工具

的应用频次较低，建议后续相关政策文件应重视对中药

注射剂领域的资金支持和人才培养。张伯礼院士在谈

到中药注射剂的发展问题时也指出，政府应有良好的政

策引导，在人力、经费等诸多方面鼓励企业加大对中药

注射剂的研发投入，积极推动品种、技术升级，形成大品

种、大品牌[22]。政府应加大中药注射剂的研发经费和专

项基金投入，予科研机构、高等院校以资金支持，予中药

注射剂生产企业以政策鼓励，从而建立涵盖政府、科研

院所、高等院校和生产企业的中药注射剂“产学研”体

系[23]。人才是中医药事业发展的第一资源，也是中药注

射剂健康发展的关键因素之一。高等院校需要根据中

药现代化的市场需求在课程设置和培养方案方面进行

表2 中药注射剂领域不同类型政策工具频数分布表

政策工具类型
供给型

环境型

需求型

政策工具名称
机构建立
人力资源
科技支持
信息化支持
资金投入
策略性措施
目标规划
标准规范
法规与管理制度
政策宣传
质量评价
金融支持
经验示范
组织协同
国际交流

频次
2

2

42

13

1

69

19

26

148

8

41

0

5

13

0

占比/％
0.51

0.51

10.80

3.34

0.26

17.74

4.88

6.68

38.05

2.06

10.54

0

1.29

3.34

0.

合计频次（占比/％）

60（15.42）

311（79.95）

18（4.63）
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创新，培养既懂中药理论、又精通制剂工艺的复合型专

业技术人才。医疗机构也应加强对在职人员的继续教

育和培训，严格按照药品说明书用药，强化中药注射剂

临床应用指导，确保安全合理用药。

3.3 环境型政策工具应用最为频繁，法规与管理制度工

具应用较多，政策宣传工具应用较少

环境型政策工具的频次占比最高，其中法规与管理

制度（38.05％）、策略性措施（17.74％）工具的应用最为

频繁，主要是针对中药注射剂注册审批、质量控制、安全

性再评价和电子监管等方面的相关规定。策略性措施

大多是国家为提高中药注射剂质量所采取的核查、督

查、检验和监管等手段，表明我国现有中药注射剂发展

的政策落实大多依靠法规、管理制度，通过规范性政策

文件明确各方组织的责任，从而发挥管理作用。其应用

较多的原因可能有两个：一是我国中药注射剂发展尚处

于初级阶段，在发展过程中需要政府在顶层设计上予以

关注，故出台了较多的政策，旨在为中药注射剂的发展

提供政策保障[24]；二是随着临床用药数量的增加，中药

注射剂所致不良反应/不良事件频发，考虑到中药注射剂

发展的长期性和复杂性，迫切需要法规与管理控制这类

自上而下的命令控制性政策工具来加强管控和引导，以

保障中药注射剂发展相关工作的有序推进。

发展中药注射剂，单靠政府部门的“统一指挥”是远

远不够的，还需要会同各级部门、企业、医疗机构和社会

公众等多方面的共同努力。因此，政府在出台政策时还

应做好相应的政策宣传工作，以使各方形成促进中药注

射剂良性发展的“合力”[25]。政府部门应就中药注射剂

有关问题与药品生产企业进行沟通，同时加强相关宣传

力度，以期在开展工作时得到企业的有力配合；应及时

发布中药注射剂用药监测通报和用药安全警示信息，增

进医疗机构、公众对中药注射剂的了解程度，使全社会

正确认识药品不良反应。作为中药注射剂生产和销售

的主体，企业要认清形势，依法依规对本企业中药注射

剂品种进行有效性和安全性再评价，并积极配合政府部

门的核查和监管工作。医疗机构要加强对临床合理用

药的监督控制，重视药品不良反应的监测和上报，规范

中药注射剂的使用。社会公众应通过广播、电视、互联

网等多种方式加深对中药注射剂安全应用的了解，进一

步增强科学用药、合理用药意识。

3.4 需求型政策工具应用较少，拉动力缺乏

与供给型和环境型政策工具相比，需求型政策工具

产生的拉动作用更为明显和直接[6]。本研究统计结果显

示，我国中药注射剂发展政策文件涉及需求型政策工具

的最少（4.63％），表明我国中药注射剂发展缺乏拉动

力。进一步分析显示，需求型政策工具中应用较多的是

组织协同（3.34％），而经验示范（1.29％）等作用显著的

政策工具应用较少，国际交流更是尚未涉及。国际交流

不仅能提升我国中药注射剂的研究水平，还能减轻政府

在技术研发、人才培养和财政资金等方面的压力[25]。欧

美的植物药发展水平位居世界前列，日本在汉方药方面

的发展也较为迅速[26]，因此有必要鼓励我国高等院校、

科研机构、企业积极开展国际交流，与国外科研单位合

作设立研究机构或项目，通过互派留学生、举办学术论

坛、共同立项等多种方式积极推进中药注射剂跨国学术

交流。今后应加强需求型政策工具的制定和实施，更好

地发挥此类工具对中药注射剂发展的拉动作用。

3.5 建议

为更好地促进我国中药注射剂健康发展，笔者建

议：（1）需适当减轻对环境型政策工具的依赖，增加政策

宣传等政策工具应用，改善中药注射剂发展的外部环

境，关注环境型政策工具中质量评价和政策宣传的应

用，加强对临床合理用药的监督控制以及各个环节的审

批、监督、管理工作，并注重向医师、护士、药师、患者宣

传普及合理用药知识，促进中药注射剂的合理使用。（2）

应优化供给型政策工具的内部组合，增加资金投入工具

的应用，切实发挥政策助推功能；应重视中药注射剂的

系统研究，特别是其安全性研究，同时增加对中药注射

剂发展领域的资金投入和人才培养。（3）应重视需求型

政策工具的应用，形成中药注射剂健康发展的有效政策

拉动力，各级政府应鼓励生产企业加大研发投入，完善

产品说明书，提高市场竞争力，从而促进良性循环的形

成；加强国际合作交流，把中药注射剂作为标准提高计

划的重点领域，加快中药注射剂国家标准和国际标准的

研究及提升工作。在我国政府高度重视食品药品安全

的大背景下，越来越安全可靠的中药注射剂将在保护公

众健康事业中发挥重要作用。

4 结语

作为我国特有制剂，中药注射剂是对传统中医药的

传承和创新。本文基于政策工具视角，对1990年以来我

国国家层面发布的中药注射剂发展相关政策文件进行

了分析，结果提示，在促进中药注射剂健康发展过程中，

政府需在供给侧、需求侧和环境侧综合协调运用各类型

政策工具。但本文仅对国家层面发布的中药注射剂相

关政策文本进行了研究，并未纳入地方性政策，在某种

程度上忽略了各省之间中药注射剂发展上的差异，存在

一定的局限性。在今后的政策研究中，应对地方政策给

予相应的关注，并根据中药注射剂的发展特点构建更多

维度的政策分析框架，以获得更科学、全面的研究结论。
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