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摘 要 目的 探索医疗机构制剂平台建设模式，为促进医疗机构制剂发展提供思路。方法 系统梳理我国医疗机构制剂的发展

现状与挑战，基于产学研协同创新理论，确定平台组织架构、协同流程与保障机制。结果与结论 我国医疗机构制剂主要面临研发

能力薄弱、质量标准不均、转化渠道不畅等问题。本研究构建了覆盖政府、医疗机构、高校/科研院所、制药企业及市场的全链条、

全产业协同创新链，形成“政产学研用”五位一体的医疗机构制剂平台建设新模式。该模式通过建立多主体协同合作、全链条知识

产权管理、贡献导向型利益分配、分阶段风险共担及第三方评估等机制，明确各方权责与协同路径。该新模式突出临床经验方的

全流程转化特色，实现临床需求与技术研发、制剂成果与产业转化的精准对接，在打破传统平台建设壁垒的同时，有助于优化资源

配置、促进优势互补、解决医疗机构制剂发展中的关键问题，可为相关制度制定提供参考。
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ABSTRACT OBJECTIVE To explore a model for constructing a platform for medical institution formulation and provide 

insights for promoting their development. METHODS By systematically reviewing the development status and challenges of 

medical institution preparations in China， and based on the theory of industry-university-research collaborative innovation， the 

organizational structure， collaborative processes， and safeguard mechanisms of the platform were designed. RESULTS & 
CONCLUSIONS Medical institution formulations in China mainly faced challenges such as weak research and development 

（R&D） capacity， uneven quality standards， and blocked transformation pathways. This study established a full-chain， whole-

industry collaborative innovation network covering the government， medical institutions， universities/research institutes， 

pharmaceutical enterprises， and the market， forming a new “government-industry-university-research-application” five-in-one 

platform model for medical institution formulations. By establishing mechanisms such as multi-entity collaborative cooperation， full-

chain intellectual property management， contribution-based benefit distribution， staged risk-sharing， and third-party evaluation， the 

model clarified the responsibilities and collaborative pathways of all parties. The new model highlights the whole-process 

transformation of clinical experience-based prescriptions， enabling precise alignment between clinical needs and technological 

R&D， as well as between preparation achievements and industrial transformation. While breaking down the barriers of traditional 

platform construction， it effectively achieves optimal resource allocation and complementary advantages， addresses problems 

emerging in the development of medical institution 

preparations， and provides reference value for the formulation 

of relevant systems.
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医疗机构制剂是指医疗机构依据本单位临床需求，

经批准后配制并仅供自用的固定处方制剂，其在满足临

床用药需求方面发挥着重要的补充作用，尤其承载着名

老中医经验方转化的关键职能[1]。尽管《中华人民共和

国中医药法》《中药注册管理专门规定》等的实施为医疗

机构制剂发展带来了新机遇，但长期以来，受研发投入

不足、质量标准不统一、转化路径不清晰等问题制约，加

之政策准入、研发创新、质量控制、成果转化、资源配置

等关键环节存在多维瓶颈[2―3]，我国医疗机构制剂发展

缓慢且呈萎缩趋势，“临床需求-研发-转化-应用反馈”的

良性闭环难以形成。因此，需建立一个能够整合政府、

医疗机构、高校/科研院所、制药企业等多方资源，覆盖

“研发-生产-评价-转化-应用”全链条的协同创新平台，

以弥补医疗机构制剂发展的不足。

产学研协同创新理论作为一种系统性的创新组织

模式，其核心在于整合企业、高校/科研院所等异质性主

体的资源与能力，通过构建紧密的合作网络和协同机

制，打破组织壁垒，实现知识、技术、人才、资本等创新要

素的高效流动和优化配置，进而提升整体创新效能并加

速科技成果转化[4―6]。当前国内已出现医疗机构与企业

合作共建制剂中心的实践探索，例如珠海市中西医结合

医院与粤澳合作中医药科技产业园共同打造的“粤澳医

疗机构中药制剂中心”[7]，但这类合作仍以二元协作为

主，尚未实现多主体、全链条的深度融合，难以系统推动

医疗机构制剂向创新药转化，其模式推广与体系完善仍

面临诸多挑战。因此，本文拟通过系统梳理我国医疗机

构制剂的发展现状与现存挑战，立足我国实际发展需

求，基于产学研协同创新理论，探索“政产学研用”五位

一体的医疗机构制剂平台建设新模式，为医疗机构制剂

的产业化发展提供理论参考。

1　我国医疗机构制剂发展现状与现存挑战
1.1　我国医疗机构制剂发展现状

我国医疗机构制剂起步于 20世纪 50年代初期，其

发展初衷是解决当时药品品种与数量供应短板问题[8]。

随着医药工业体系的逐步完善，医疗机构制剂的总体规

模有所收缩，但在一些具有专科（如骨伤科、皮肤科、儿

科等）特色的治疗方案和个性化用药方面仍有不可替代

的作用，并形成了一批疗效确切的医疗机构制剂品种。

现行制度规定，医疗机构制剂分为经注册审批的化学药/

中药制剂和按备案管理的传统工艺中药制剂两大类[9]。

蔡明远等[10]调研显示：目前医疗机构制剂的生产方式有

医院自行生产、委托生产和医院自行生产+委托生产 3

种；医疗机构重点发展的品种为临床必需但市场短缺或

具有专科特色的制剂，以发挥其“拾遗补缺”的医疗服务

作用。

从政策层面看，《中华人民共和国中医药法》明确鼓

励医疗机构应用传统工艺配制中药制剂，支持以中药制

剂为基础研制中药新药[11]。2018年发布的《国家食品药
品监督管理总局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（2018年第19号）》，推动落

实了医疗机构应用传统工艺配制中药制剂（简称“传统

中药制剂”）的备案管理工作，简化了传统中药制剂的审

批流程[12]。安徽、湖南等地大力推动区域内医疗机构中

药制剂中心建设，并通过整合资源提升生产和使用质

量。其中，湖南省明确规定，省内医疗机构中具有2年以

上临床使用经验、专科特色突出、制剂批准文号或备案

号在有效期内的中药制剂，可申请全省调剂——2019年

公布的首批可在湖南省内调剂的医疗机构制剂，涵盖19

家医院的 44个品种[13―14]。2023年 7月 1日起施行的《中

药注册管理专门规定》指出，对数据进行合理、充分的分

析并能正确解释结果的人用经验，可作为支持注册申请

的证据[15]，这为医疗机构制剂向新药转化提供了可参考

的技术路径与制度依据。

1.2　我国医疗机构制剂发展面临的挑战

一是人才匮乏与研发能力不足。大部分医疗机构

缺少专门的研发团队和研发设备，自主研发能力较弱。

高敏洁等[16]采用问卷调查法，对上海市持有医疗机构制

剂批准文号和备案号的 41家医疗机构开展了全覆盖调

研。结果显示，在收回有效问卷的 36家医疗机构中，8

家有新药研发的经历，其中研发成功的仅3家；大多受访

的医疗机构缺乏高层次的科研人才以及熟悉相关法规、

技术要求的人员，难以支撑医疗机构制剂的研发和创新

工作。何春慧等[17]对南通市某县级中医院的调研结果

也证实，研发人才短缺已成为制约该类医疗机构开展制

剂研制与成果转化的关键因素。

二是质量标准与工艺水平相对落后。医疗机构制

剂的质量标准普遍偏低，检测项目仅局限于性状、鉴别

和微生物限度等方面，对有效成分的定量控制涉及较

少，难以准确评价制剂质量[18]。在生产工艺层面，超临

界萃取、膜分离等技术的应用较为有限，且生产过程自
动化程度不高，这些因素均会对制剂质量的稳定性产生

影响[17]。

三是知识产权保护和利益分配制度尚不完善。医

疗机构制剂的知识产权主体普遍界定不明晰，其中以名

老中医经验方最具代表性。此类方剂的形成多依托师

徒传承、家族延续或集体实践优化，由于个人经验与职

务成果的边界不清、原始持有人追溯困难，导致权利归

属难以明确，进而降低了科研人员的研发积极性[19]。此

外，马忠明等[7]对上海、云南、浙江、山西等省（市）医疗机

构制剂品种的调研显示，中药制剂类品种获得授权专利

的比例极低，基本在10% 以下；同时，医疗机构与制药企

业在利益诉求上存在显著分歧，导致各方利益分配机制

不合理，这在一定程度上阻碍了“产学研”合作的深入

开展。

四是转化渠道不畅且资源分散。医疗机构制剂向

新药转化的路径尚不明确[7]。尽管复方丹参滴丸、三九

胃泰颗粒、金花清感颗粒等品种已成功实现从医疗机构

制剂到新药的转化，但医疗机构制剂的整体转化率仍处
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于较低水平[20]。另外，各医疗机构的制剂种类较多，且
不同医疗机构之间可能存在重复研发的情况，这在一定

程度上造成了资源的分散和浪费。

2　基于产学研协同创新理论的医疗机构制剂协同

创新平台建设
2.1　“政产学研用”五位一体的平台架构

笔者从我国医疗机构制剂发展状况与现实需求出

发，基于产学研协同创新理论，探索性地构建了“政产学

研用”五位一体的医疗机构制剂协同创新平台。该平台

并非实体机构，而是旨在有效组织多主体协作的机制框

架（图 1），其运作逻辑如下：政府部门提供政策引导、配

套制度供给并开展协同监管，发挥治理牵引作用；医疗

机构作为临床需求与人用经验数据的提供者，负责组织

医疗机构制剂的临床评价并推动其回归临床应用，是平

台运行的数据源头；高校/科研院所聚焦医疗机构制剂的

关键技术攻关、质量标准研究与方法学支撑，构成平台

的技术底座；制药企业作为成果转化主体，负责产品的

中试生产、工艺优化、质量体系构建与规模化生产；最

终，市场应用端通过收集临床使用效果数据与市场反馈

信息，形成从研发到临床应用再到持续优化的完整反馈

闭环，为各环节的改进提供依据。

2.2　各主体的分工及功能达成路径

2.2.1　政府部门

政府部门在该框架下主要负责政策制定、方向引导

及医疗机构制剂跨部门协调与审批优化等职能，通过系

统性政策设计与机制衔接，为医疗机构制剂研发、应用

及转化提供全过程支持。为促进医疗机构制剂的可持

续发展，建议在地方层面进一步健全相关支持性政策与

配套机制：一是强化备案与调剂使用的政策衔接，明确

基于人用经验安全性评价要点，加强对特色制剂研发的

精准扶持，并在支付机制中探索运用体现临床价值的政

策工具；二是在现有制度框架内充分利用“医疗机构中

药制剂调剂使用”等现有政策工具，拓宽产品应用边界；

三是通过规范审批、风险控制与过程留痕，在合法合规

的前提下稳步扩大医疗机构制剂合理使用范围，为其后
续向中药新药转化夯实基础[1,21]。

2.2.2　医疗机构

医疗机构作为临床需求挖掘与资源整合的核心主

体，可联动本省（市）各医疗机构共建临床需求数据库，

系统收集常见病、多发病的临床用药需求并形成制剂研
发的优先级清单。在此基础上，依托“三甲”医院在临床

诊疗与科学研究方面的引领优势，由其牵头组建临床与

药学专家联合组成的评审团队，同步搭建区域“名老中

医经验方”为主的资源共享库，并建立临床经验方标准

化评估机制。此外，医疗机构可针对中药协定方及名老

中医经验方的临床疗效与安全性开展综合评价，筛选具

备医疗机构制剂开发潜力的处方纳入区域方剂资源共

享库，为制剂研发提供高质量的源头处方支撑。为提升

各医疗机构参与方剂资源共享的积极性，牵头的“三甲”

医院应构建完善的知识产权管理与利益分配机制：明确

入库方剂的知识产权归原医疗机构所有，制剂转化收益

根据各协同主体在处方筛选、临床疗效验证、研发落地

等环节的贡献大小进行分配，必要时可设立专项奖励基

金，以激发优质方剂资源的共享与转化动力。

2.2.3　高校/科研院所

高校/科研院所作为技术研发与创新的核心实施主

体，应组建涵盖药理学、制剂学等多学科的研发团队，承

担制剂基础研究、工艺优化、质量标准制定等核心任务。

该团队重点开展活性成分筛选、剂型优化、安全性评价
等专题研究，提高制剂的科技含量；同时，其负责对医疗
机构制剂现有资源及成果中原始方的有效成分进行甄
别与把控，通过二次开发保障制剂疗效的稳定可靠，全
面提升制剂技术水平[22]。在此基础上，该团队需依据国
家药品标准及相关技术指导原则，系统开展质量标准制
定工作，建立涵盖原料、中间体及成品的全面质量控制
体系，为制剂从实验室研究向产业化转化提供科学可靠
的质量依据，从而推动高质量新制剂的系统化创制。

2.2.4　制药企业
制药企业作为中试生产与成果转化的实施主体，可

通过设立中试生产基地，重点开展制剂放大生产工艺研
究、稳定性提升和成本核算等工作，攻克从实验研究到

产业化生产的“最后一公里”难题。此外，企业可提前参

与到研发过程中，基于自身生产条件对制剂研发方案提

出适配性建议，从而避免后期产业化阶段出现技术衔接

障碍[23]。

2.2.5　市场应用端

市场应用端（如患者、临床医师及药品流通渠道中

的企业等）重点关注的是患者在临床使用过程中的疗

效、不良反应等真实世界数据。这部分数据由制药企业

联合医疗机构通过建立制剂临床应用监测网进行系统

收集，为制剂优化与新药申报提供关键依据。与此同

时，市场应用端反馈的信息也将通过该监测网络传递至

研发与生产环节（如制药企业），推动研发方向及时调

整，确保制剂成果更精准地契合临床需求，形成“研发-

生产-应用-反馈-迭代”的闭环优化机制。

协同创新平台组成框架

医疗机构

高校/科研院所

制药企业

市场应用端

政府部门
政策引导/审批协调

临床需求/验方资源

技术研发/基础研究

中试生产/市场转化

临床反馈/数据收集

政策支持与协调

临床需求与资源整合

技术研发与创新

中试生产与转化

市场应用与反馈
市场反馈机制

真实世界证据收集

成本核算/产业化设计

中试生产基地

工艺优化/质量标准制定

多学科研发团队

名老中医经验方库

临床需求数据库

跨部门协调/审批优化

政策制定/医保支持

图1　“政产学研用”五位一体的医疗机构制剂协同创新

平台组成框架
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2.3　平台的运行机制

2.3.1　多主体协同合作

基于该平台组成框架，平台可设立理事会或管理委

员会，推动政府、医疗机构、高校/科研院所、制药企业等

多方主体签订合作协议，明确各方权责，规范利益分配

与风险分担规则，保障合作的公平性与可持续性。同

时，平台宜采用项目制管理模式，根据制剂研发的具体

需求，统筹调度各单位研究人员组建专项项目组，实现

资源的动态配置与高效利用。

2.3.2　全链条知识产权管理

为保障协同合作的持续稳定，可由平台设立的理事

会或管理委员会制定清晰的知识产权归属与分配规则，

遵循“谁投入、谁受益”的原则，综合考虑医疗机构提供

的临床数据与方剂来源，高校/科研院所提供的技术研发

成果，以及制药企业提供的产业化资源等关键要素，赋

予各方在知识产权作价入股、许可使用等转化环节的合

理自主权，从制度层面保障各参与主体的合法权益。

2.3.3　贡献导向型利益分配

在利益分配方面，平台应建立基于贡献度的利益分

配模式，系统评估各方在临床数据支持、技术成果产出、

资金投入、产业化实施等维度的贡献度，合理确定收益

分成比例。例如，医疗机构可依据其提供的临床数据及

方剂资源参与分成；高校/科研院所可凭借其技术研发成

果获取相应报酬；制药企业则依托其产业化投入与市场

运营获得回报。这一机制有助于充分调动各方开展制

剂转化的积极性。

2.3.4　分阶段风险共担

平台设立的理事会或管理委员会可牵头设立风险

补偿基金，资金来源途径包括政府专项资助、参与机构

按比例投入的启动资金、平台转化收益提成等。该基金

主要用于对研发失败项目提供适当补偿，以降低医疗机

构、高校/科研院所及制药企业等主体的研发风险。同

时，需在合作协议中明确各阶段的风险承担方式：高校/

科研院所主要承担临床前研究阶段的风险，制药企业与

医疗机构共同分担临床试验阶段的风险，制药企业还主

要负责研发成果转化阶段的风险。通过清晰的风险划

分，可保障平台稳定运行。

2.3.5　第三方监督评估

平台宜引入第三方评估机构，围绕平台运行效率、

项目推进进度及成果转化成效等维度开展常态化评估。

评估结果既可为平台后续运行优化提供依据，也能为相

关政策制定、资源配置等工作提供可靠数据支撑，从而

形成“评估-优化-提升”的良性循环机制。

3　医疗机构制剂协同创新平台的实施路径与保障
措施
3.1　医疗机构制剂协同创新平台的实施路径

围绕从临床需求到产业价值的实现路径，平台以临

床需求为核心筛选项目，通过全链条协同研发形成医疗
机构制剂。随后，该制剂将在医疗机构中依据高质量临

床研究标准开展规范化应用。随着临床验证数据与人

用经验数据的逐步积累，平台进一步推进技术转化、产

品升级与适应证拓展等多元化转化工作，最终实现临床

价值向产业价值的充分释放。

3.1.1　需求驱动的项目筛选

医疗机构根据临床需要，梳理具有开发潜力的制剂

品种，建立项目储备库。在医疗机构制剂协同创新平台

上组织专家开展评估，遴选疗效确切、特色突出及市场

需求量大的专科制剂，优先推动其进行医疗机构制剂的

合作研发。

3.1.2　全链条协同研发

基于本研究构建的多主体协同创新框架，形成了

“临床需求→处方评估→基础研究→工艺开发→质量控

制→临床验证”的全链条协同研发模式。该链条对应图

1中“临床需求/验方资源→技术研发/基础研究→中试生

产/市场转化→临床反馈/数据收集”的完整路径，实现研

发需求源于临床，研发成果回归临床验证的闭环。在此

过程中，各主体功能清晰、协同有序：医疗机构负责临床

需求识别与验方评估；高校/科研院所承担基础研究、工

艺优化与前期质控工作；制药企业重点推进工艺放大、

质量体系建设及中试转化。在政府政策引导与跨部门

协调下，各方共同保障制剂研发过程的安全可控。为确

保协同研发的规范性与系统性，需建立医疗机构制剂协

同研发的技术标准及规范，包括处方筛选标准操作规

程、工艺开发标准操作规程、质量控制标准操作规程、临

床评价标准操作规程等，以实现多环节有效衔接与全过

程质量可控。

3.1.3　医疗机构制剂多元化的转化路径

根据制剂特点选择适合的转化路径：对于具有良好

市场前景的制剂，应加快其向新药的转化进程；针对具

备保健功能的医疗机构制剂，可推动其快速转化为药食

同源产品、化妆品以及中药新药，亦可开发为兼具保健与

治疗功效的医学营养产品，以满足患者多样化的健康营养

需求，进而助力生物医药产业和健康产业的发展[3]。

3.2　医疗机构制剂协同创新平台的保障措施

3.2.1　政策支持

建议由政府出台专项政策，支持基于产学研协同的

医疗机构制剂创新平台建设，并配套财政补贴、税收减

免、研发费用加计扣除等优惠政策；制定市级中药制剂

调剂品种目录，优化中药制剂跨机构使用通道；建立“随

用随申”的全流程网络办理机制，简化中药制剂使用审

批流程；将符合条件的医疗机构制剂纳入医保基金报销

范围，扩大临床使用覆盖面[24]。

3.2.2　资金保障

建议由政府牵头，联合行业协会及相关金融机构设
立用于医疗机构制剂“产学研”创新研发的专项基金，重

点扶持核心技术研发与成果转化项目；引导银行等金融

机构提供知识产权质押贷款、科技保险等金融服务，解

决科研资金不足问题；鼓励社会资本参与医疗机构制剂
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成果转化，建立产业基金，助力制剂产业化发展。

3.2.3　人才培养

建议构建“产学研”协同的人才培养体系，针对医疗

机构制剂研发开展专项培训；支持高校增设医疗机构制

剂研发、产业管理等相关课程，定向培养兼具临床、药学

与管理知识的复合型人才；建立药师进修深造机制，选

派药师到相关企业或高校进行专项学习，提升其研发能

力与成果转化能力。

3.2.4　信息共享平台建设

建议搭建覆盖全国范围的医疗机构制剂产学研协

同创新信息平台，整合临床需求、科研成果与企业资源

等核心信息，实现供需精确匹配。此外，平台可设置项

目发布、技术交易和政策解读等功能：通过项目发布功

能及时公开合作机会，依托技术交易功能推动科技成果

顺利转化，借助政策解读功能推送各类扶持性政策信

息，全面提升多主体协作效率。

3.2.5　监管优化

建议简化医疗机构制剂的注册与备案程序，对产学

研用合作项目实行优先审评审批；建立契合医疗机构制

剂特征的评价体系，突出人用经验及临床价值在评价中

的核心作用。目前，《中药注册管理专门规定》明确规

定，以人用经验数据申报的制剂可免除提供相关技术资

料[15]，这在一定程度上体现了政策对人用经验评价的倾

斜，为产学研协同创新提供了政策便利。

4　总结与展望
本文基于产学研协同创新理论，在理论层面初步搭

建了一个“政产学研用”五位一体的医疗机构制剂平台。

该平台整合了政府、医疗机构、高校/科研院所和制药企

业等各方优质资源，弥补了当前医疗机构制剂研发能力

不足、转化效率低下、资源分散等短板，为中医药传承创

新与临床用药提供了新途径。本研究的局限性主要体

现在对政策影响的评估不够深入，尤其是对政策协同机

制、落地执行的区域差异及未来政策趋势等方面缺乏系

统分析；此外，提出的平台建设模式目前仅停留在理论

层面，缺乏具体的实践操作经验，也未对其在落地过程

中可能面临的挑战展开深入探讨。未来，在推动该模式

实际应用的基础上，应着力加强平台数字化建设，通过

大数据构建立体式研发平台；同时，要完善医疗机构制

剂全生命周期管理与质量控制体系，并健全医保支付等

配套政策，以此推动医疗机构制剂更好地服务于临床。
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