
8月3日一大早，患者李涵就
前往河南省中医药研究院购买该
院自制的药剂——乳腺康胶囊。
这种药治疗乳腺疾病效果非常
好，价格相对低廉，但不知什么原
因，这种药在医院里越来越少
见。由于担心以后买不到，她打
算这次多买几盒。

在河南省中医药研究院内，
不少院内制剂以其效果显著、价
格适中而广受患者欢迎；但不可
忽视的是，该院的院内制剂面临
着生存困境和发展难题。这种问
题不是个例，在河南省不少中医
医院，院内制剂品种萎缩的现象
普遍存在。

院内制剂，曲折的发展路

河南中医药大学第一附属
医院主任药师、药剂科主任李学
林在接受记者采访时表示，目前
越来越多疗效显著的院内制剂
面临萎缩的风险。以该院为例，
2000年以前，该院的院内制剂曾
达到 299 个品种，患者对于该院
的院内制剂十分认可。2000 年
以后，由于相关政策的变动和限
制，该院的院内制剂减少了 128
个，降至171个。现在，随着该院
被评为国家中医临床研究基地，
该院的院内制剂达到 185 个品
种。

20世纪50年代，由于制药工
业不发达，药品的生产和供应远
远无法满足患者的需求。因此，

国家鼓励各医院根据临床需求，
自行研发调制医院内部使用的药
物。20世纪八九十年代，院内制
剂蓬勃发展。很多医院纷纷建成
了自己的制剂室，积极研制、生产
院内制剂。一些备受好评、效果
显著的院内制剂受到了热捧。这
些院内制剂大多来自于古方或临
床经验丰富的医生的经方。经过
长时间的临床检验，院内制剂疗
效显著。但是，后来在院内制剂
的发展过程中，也出现了一些问
题。

2005 年 8 月，当时的国家食
品药品监督管理局颁布实施《医
疗机构制剂注册管理办法（试
行）》等规范性文件，院内制剂的
申报注册和配制生产门槛不断提
高，医院的投入也随之增加。

李学林告诉记者，根据国家
食品药品监督管理部门相关规
定，一个制剂品种从申报到批准
生产一般需要三五年时间，程序
多、要求严、成本高。这导致院内
制剂的种类急剧下降。

以河南中医药大学第一附属
医院为例，十几年间，有100多个
院内制剂品种消失。李学林说，
随着院内制剂管理制度的变革，
新制剂的研发程序越来越复杂，
成本越来越高，时间周期越来越
长，因而医院的研发积极性也越
来越低。

“相关部门规定院内制剂的
利润空间很小，导致医院在院内
制剂上无利可赚，难以批量生产

院内中药制剂，基本上是亏本经
营，严重影响了医院研制和申报
院内中药制剂的积极性。”河南省
中医药研究院药剂管理部门相关
负责人张玮告诉记者，该院的院
内制剂品种为40余个，由于各种
原因，消症胶囊、妇康消肿丸等一
些备受欢迎的院内制剂逐渐消
失。这和当年有些政策制定的初
衷也是相违背的。

院内制剂的前景可期待

复方丹参滴丸、妇科千金片
等，这些人们耳熟能详的药物都
脱胎于医院制剂。

20世纪80年代，院内制剂的
流程管理相对宽松。而 2005 年
以后，随着《医疗机构制剂注册管
理办法（试行）》《医疗机构制剂配
制质量管理规范》《医疗机构制剂
许可证验收标准》等规范性文件
的先后出台，院内制剂的管理逐
渐严格，申报和调制生产的标准
不断升级。

“前些年，想要完成院内制剂
的注册管理，要经过临床前基础
研究，包括处方筛选、配制工艺、
质量指标、药理、毒理学研究等。
然后才能提出院内制剂的注册申
请，各项材料审定合规，发给《医
疗机构制剂临床研究批件》。之
后，医院可按照《药物临床试验质
量管理规范》进行临床研究。最
后，由医院提交临床研究总结资
料，食品药品监督管理部门进行

技术审评，符合规定的，核发《医
疗机构制剂注册批件》及制剂批
准文号，同时报国家食品药品监
督管理部门备案。”河南省中医药
研究院疼痛风湿科主任薛爱荣
说，“这和新药的注册标准几乎一
样。”

一个月前，《中医药法》正式
实施。该法第三十九条规定：医
疗机构配制中药制剂，应当按照

《中华人民共和国药品管理法》的
规定取得《医疗机构制剂许可
证》；未取得《医疗机构制剂许可
证》的医疗机构，可以委托取得

《药品生产许可证》的药品生产企
业或者取得《医疗机构制剂许可
证》的其他医疗机构配制中药制
剂；医疗机构配制的中药制剂品
种，应当取得制剂批准文号；如仅
利用传统工艺配制的中药制剂品
种，向所在地省（自治区、直辖市）
政府药品监督管理部门备案后即
可配制。

“《中医药法》明确鼓励医疗
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，无
疑将加速和推动传统中医经方、
验方的临床转化。”河南省中医药
研究院副院长田元生在接受记者
采访时说，《中医药法》对院内制
剂的新规定让中医药行业看到了
希望。

“如果采用备案制，只要院内
制剂的经方、验方经过多年使
用，5 年、10 年甚至 20 年，且仅限
于本院院内使用，并可以提供基

本的药物制剂安全性证据，如药
理、毒理研究报告证明不会发生
毒副作用，备案之后，医疗机构
可以快速组织制剂生产，这将极
大地改变院内制剂的现状。”张
玮表示。

对于院内制剂，国家级名老
中医崔公让认为，自古中医中药
不分家，中医药对疾病有一个

“认识→实践→认识→再实践→
再认识”的过程，对于中药制剂
的改造也是如此。能保留数百
年乃至上千年的中药制剂，多半
都是疗效稳定，经得起临床实践
的考验。如果不对院内制剂实
施政策倾斜，必然会造成中医治
疗手段特色的缺失，汤、膏、丹、
丸、散等治疗手段得不到灵活运
用。

“现在，《中医药法》鼓励院内
制剂的生产、使用和发展，国家发
展和改革委员会也放开了院内制
剂的定价，这些都为院内制剂的
发展提供了保障。”从事中药临床
研究工作 30 余年的李学林希望
尽快出台配套实施文件，让院内
制剂的研发、审批、注册不再困
难。

“备案制给院内制剂带来了
曙光。我们期待，在不久的将
来，医保部门能将院内制剂纳入
医保目录管理，真正为传统院内
制剂松绑。只有这样，才能增加
院内制剂的生产量和销量，鼓励
和支持中医药事业发展。”田元
生说。

8月3日，修武县人民医院中医专家走进基层开展中
医治疗义诊活动，为群众发放普法宣传资料和中医药健
康知识彩页，接受群众咨询。 巴朋超 刘 棉/摄
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省科学院专家团考察
邓州中药材种植情况
本报讯 近日，河南省

科学院科研人员一行9人莅
临邓州市，对邓州市中药材
种植情况进行考察并洽谈
合作事宜。

专家团走进十林、赵集、
罗庄等乡镇，深入田间地头，
实地查看元胡、艾草、芍药等
中草药的长势。在随后的座
谈会上，邓州市卫生计生委负

责人介绍了邓州市中药材种
植整体情况和下一步的打算。

双方就下一步如何加
强合作交换了意见，均表示
希望能利用河南省科学院
的技术、资源等优势，结合
邓州文化底蕴、气候、土地
资源等有利条件，双方加强
合作，实现共赢。

（乔晓娜 方 圆 陈 然）

巩义市中医院
健康扶贫进基层

本报讯 （记 者 杨 须
通讯员费红舟 宋 欢）记
者8月7日从巩义市中医院
获悉，该院组织医疗志愿服
务队来到涉村镇西沟村，为
贫困村民提供免费测量血
压、血糖、做心电图以及疾
病咨询等服务，并发放健康
宣传资料，受到村民的好
评。

此次活动受到了巩义市
卫生计生委党组的高度重
视，有关领导来到活动现场
关怀指导。在义诊过程中，

医疗志愿者细致地为群众进
行了健康检查；专家们耐心
地询问患者的生活习惯，认
真聆听患者陈述病情，并用
通俗易懂的语言为患者分析
病情，进行用药指导等，为患
者提供切实可行的就医方
案。

此次活动义诊，专家们
共走进 5 个行政村，诊治、
体检 300 余人次，免费发放
了总价值1800余元的药品，
发放各种宣传资料 1000 余
份。

住豫全国政协委员视察团
视察开封市中医院

本报讯（记者李 季）随着
《中医药法》的颁布实施，中医
药事业发展迎来了新的机遇。
河南作为中医药大省，抢抓机
遇、加快建设中医药强省已成
为 全 省 的 共 识 。 8 月 3 日 下
午，全国政协常委、河南省政
协副主席高体健带领住豫全
国政协委员视察团来到开封，

围绕推进中医药强省建设进
行了视察。

“这些中药材的产地是哪
里？”“通过哪些方式来把关中
药材的质量？”开封市中医院中
医特色显著、专科优势突出，已
经迈入全国百强中医医院行
列。高体健一行边看边问，实
地了解该院的河南省中医药防

治慢性病院士工作站、智能煎
药中心、大宋中医药文化博物
馆等情况，充分肯定该院在优
化患者就医环境、科研成果、人
才建设以及持续探索“文化+养
生+旅游+健康服务”新模式方
面所做的工作。

视察团认为，开封市在中
医药工作方面认真贯彻落实中

央、省、市卫生与健康大会精
神，以突出新形势下中医特色
为出发点，以拓展中医药融合
新业态为方向，以弘扬大宋中
医药文化为内涵，抢抓中国（河
南）自由贸易试验区开封片区
建设新机遇，为建设中医药强
市战略谋篇布局，为推动中医
药强省建设做出了积极贡献。
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省卫生监督局成立中医服务监督科
近年来，国家卫生计生部门采取了一系列

措施，要求在基层开展中医药健康服务。这
既说明国家对中医药事业的重视，也说明了
中医药健康服务的重要性。为了提高城乡居
民的健康素养，增加报纸的可读性，本版开设

《中医故事》《解读中医》《中医院传真》等栏
目，欢迎广大读者踊跃投稿！
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院内制剂：发展前景可期待
本报记者 张 琦

本报讯（记者索晓灿 通讯员王
瑾）中医肺康复疗法具有成本低、患者
依从性高等特点，如何推动中医肺康复
实现国际化？7月28~30日，来自中国、
韩国、日本、澳大利亚等地的300多名专
家学者齐聚郑州，见证中医肺康复国际
平台——世界中医药学会联合会（以下
简称世界中联）肺康复专业委员会的成
立。

呼吸系统疾病是我国常见的慢性
病之一，肺功能下降会加重全身性缺
氧，易引发肺心病、充血性心力衰竭等
并发症，肺康复治疗被认为是临床对症
治疗的延续。中医肺康复以中医“整体
观念”与“阴阳理论”为基础，具有成本
低、实施方便、患者依从性高、疗效显著
等特点，可显著提高患者的生活质量。
世界中联旨在推动中医药学与世界各
种医药学的交流与合作。世界中联肺
康复专业委员会将成为整合国内外学
术资源、促进世界肺康复交流合作的重
要平台以及中医肺康复走向世界的重
要窗口，将对中医肺康复的认知、应用
起到极大的推动作用。

据了解，河南中医药大学副校长李
建生当选世界中联肺康复专业委员会
首届会长。他表示，世界中联肺康复专
业委员会将重点围绕人员结构优化、加
大境外会员比例，以开展国内外高层次
学术交流、加强人才培养为主导，加强
肺康复技术的推广与应用，肺康复设备
研发及医保政策制定等，打造世界一流
的肺康复学术交流平台。

同时，国内外中西医专家以肺康复
理论研究、临床研究、实践技能培训及
中医肺康复为主题，分别围绕国际肺康复最新进展，疾病康复及
其管理，加速康复外科、呼吸重症、护理学等交叉学科的进展，八
段锦、针刺等传统医学肺康复、中西医结合肺康复等，进行了学
术交流。

本报讯（记者张治平 通讯
员谢文松）今年，安阳市中医院党
委紧紧瞄准创建先进基层党组织
这一目标，以从严治党、加强党建
工作为切入点，开展了 8 项卓有
成效的工作，以灵活多样的形式，
寓教于乐，培育了一批先进党支
部，发现一大批优秀党员，积累了
许多党建工作先进经验，有力地
促进了党建工作与业务工作水平

的双提升。今年上半年，安阳市
中医院医疗纠纷显著下降，群众
满意度由90%提高到95%，服务患
者人数较去年同期提高 5.7 个百
分点。

今年年初，随着医院规模的
扩大，在上级党委的支持下，本着
强化党委领导，巩固党建成果，促
进医院发展的目标，安阳市中医
院党委严格按照组织程序，经过

积极调研、广泛谈心、群众推荐、
公开公示、党委批准等程序，开展
了支部改选换届工作，党支部由
10 个拓展到 29 个；29 名党性强、
业务精、声誉好、能力高的支部书
记走上了工作岗位。

今年，安阳市中医院持续开
展了寻找优秀共产党员活动，共
有 2 个先进党支部、14 名优秀共
产党员脱颖而出，受到安阳市卫

生计生委的表彰。该院脑病三科
主任康进忠被评为河南省优秀共
产党员，儿科主任孟牛安以感人
的事迹登上了安阳市卫生计生委
的道德讲堂。

4月，按照安阳市卫生计生委
的要求，安阳市中医院党委制定
了涉及所有支部、党小组、党员的
100个从严治党清单，明确了各自
职责和问责项目，进一步强化了

对各级党组织、党员的监督问责，
成为该院党建工作的一大亮点。
今年 6 月，安阳市中医院党委组
织召开了廉洁从医、以案促改大
会，组织开展了廉洁从医、诚信服
务承诺签名活动，通过观看警示
教育片，总结分析犯罪案例，党员
及医务人员承诺签名，起到了震
慑一片、教育一批、弘扬正气的作
用，营造了良好的工作氛围。

安阳市中医院

以党建工作促发展成效显著

本报讯（记者杨冬冬 通讯
员李 磊）近日，河南省卫生监督
局中医服务监督科挂牌办公。
该科负责对省直管 27 家医疗机
构中医服务监督管理，负责对省
发证医疗机构的重大举报案件
的督办和查处，负责对全省卫生
监督机构卫生监督人员及医疗
机构执业人员的法律法规培训，
负责对涉及本科室职责范围内
案件的调查处理，完成省卫生计
生委及省中医管理局交办的指

令性（培训、巡视、案件查办、协
办）任务。

成立中医服务监督机构，体
现了医疗监督发展理念及新需
求，是应对医疗卫生监督新挑战
的一次探索。目前，中医服务监
督管理还存在卫生计生监督机
构对中医药管理部门审批发证
的中医医疗机构、中医服务等信
息不能互联互通问题；在监督检
查和信息报告中出现一些问题，
如校验信息、执业信息等；中医

药 领 域 法 律 法 规 ，如《中 医 药
法》，其监督管理和执法主体有
所不同，监管法律法规依据也存
在不同问题。

据介绍，目前只有河南省卫
生监督局、周口市卫生计生监督
局和固始县卫生计生监督所设立
独立的“中医服务监督科”“计生
中医科”“中医药卫生监督执法大
队”，其他17个省辖市和9个省直
管县（市）还没有设立中医监管科
室。

中医走基层
赠送“健身经”

本报讯 （记者王正勋 通
讯员郑雅文）“没想到煎服中药
大有讲究……”“没想到在医疗
保健方面中医有着那么大的作
用……”“老中医不但给俺义
诊，还给俺送来了‘健身经’。”
近日，在温县武德镇东张相村，
一些村民在聆听了温县人民医
院老中医的讲解后感慨道。

在义诊现场，温县人民医
院多名中医专家为群众讲解中

医药保健知识，并通过“望、闻、
问、切”的方式为前来就诊的村
民分析体质和病情，结合他们
的生活习惯讲解一些中医调理
和预防保健养生知识，帮助他
们养成健康的生活方式和生活
习惯。参加志愿服务的医生还
为前来就诊的村民进行针灸、
推拿、量血压、测血糖，并介绍
颈椎病、脑卒中愈后康复训练
等中医治疗方法。

近日，河南中医药大学、河南省中医院组织专家及志愿者来
到临颍县开展义诊活动。图为河南省中医院骨科专家王上增带
领临颍县中医院骨科医生为患者实施全髋关节置换手术。

王明杰 张志娉/摄


