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公共卫生事件中医疗机构中药制剂应急管理探讨 
    

翀王胜鹏，王 ，朱炯*(中国食品药品检定研究院，北京 100050) 
 

摘要：目的  回顾与总结新型冠状病毒肺炎疫情下医疗机构中药制剂应急管理措施，为进一步改进和完善我国应对突发

公共卫生事件中药品应急管理体系建设提供参考。方法  结合本次新型冠状病毒肺炎疫情中各省医疗机构中药制剂应急

管理工作实践，梳理开展医疗机构中药制剂应急管理工作流程，探讨突发公共卫生事件中医疗机构中药制剂管理策略及

措施。结果  目前，19 个省份发布新型冠状病毒肺炎防控用医疗机构中药制剂应急管理文件，25 个省份完成百余种医疗

机构中药制剂备案审批并投入临床使用。结论  建立完善的药品应急管理体系，可以提高监管效率，协调指导相关工作

有序进行，进一步提高突发公共卫生事件应对能力。 
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Discussion on the Emergency Management for Traditional Chinese Medicine Preparations in Medical 
Institutions in Public Health Emergencies 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To review and summarize the practical experience of emergency preparedness for traditional 
Chinese medicine(TCM) preparations in medical institutions in the COVID-19 pneumonia epidemic situation, and provide a 
reference for further improving and perfecting the construction of an pharmaceutical emergency management system for public 
health emergencies. METHODS  Combined with the practice of emergency management for TCM in medical institutions in the 
COVID-19 pneumonia epidemic situation, the work process of emergency preparedness for TCM in medical institutions was 
combed, and the emergency preparedness for TCM in medical institutions management strategies and measures for public health 
emergencies were discussed. RESULTS  At present, laws of emergency management for TCM in medical institutions for 
epidemic prevention and control has been issued by drug regulatory authorities in 19 provinces, more than 100 kinds of TCM in 
medical institutions have been registered and approved in 25 provinces and put into clinical use. CONCLUSION  The 
establishment of a sound emergency preparedness for drug management system can improve the efficiency of administration, 
coordinate and guide related work in an orderly manner, and further improve the emergency management ability of public health 
emergencies. 
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新型冠状病毒肺炎(COVID-19)作为急性呼吸道

传染病已纳入《中华人民共和国传染病防治法》规

定的乙类传染病，按甲类传染病管理，为积极应对

COVID-19 疫情，我国已制定七版诊疗方案(试行)[1]，

通过中西医协作，中医药在疫情防控中作用日趋重

要[2-4]。为进一步满足临床需求，充分发挥中药民族

药诊疗作用，我国药品监督管理部门积极开展

COVID-19 防治用医疗机构中药制剂应急管理。笔者

通过回顾与总结 COVID-19 疫情下，我国医疗机构

中药制剂应急管理实践，为我国建立健全应对突发

公共卫生事件的药品应急管理体系提供参考。 

1  各省医疗机构中药制剂应急管理政策 
我国各省级药品监督管理部门按照“统一指

挥、早期介入、随到随审、科学审批”的策略和

安全、有效、质量可控的原则，依据药品管理规

定要求[5-7]，加快落实 COVID-19 防治用医疗机构

中药制剂应急管理措施。笔者通过检索各省级药

品监督管理部门公开信息发现，截至 2020 年 3 月

11 日，我国已有 19 个省级药品监督管理部门公开

发布 COVID-19 防控用医疗机构中药制剂应急管

理文件，涉及医疗机构中药制剂注册、备案、委

托配制和调剂使用，见表 1。 
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表 1  全国省级药品监督管理部门发布的医疗机构中药制剂应急管理文件列表 
Tab. 1  List of laws of emergency management for TCM in medical institutions issued by drug regulatory authorities 
省份 医疗机构中药制剂应急管理文件 

北京 关于对新型冠状病毒感染肺炎疫情防控用医疗机构制剂实施应急审批的公告 
天津 关于新型冠状病毒感染的肺炎疫情防控期间医疗机构制剂注册、备案和调剂使用有关事宜的通知 
山西 山西省新冠肺炎疫情所需药品医疗器械应急审批程序 
内蒙古 关于进一步明确对防治新冠肺炎医疗机构传统蒙药中药制剂应急备案有关事项的通告  
黑龙江 关于对疫情防控急需药品和医疗器械应急审评审批相关工作的通知 
上海 关于对新型冠状病毒肺炎疫情防控用医疗机构制剂实施应急审批的通告 
浙江 浙江省药品监督管理局关于防控新型冠状病毒感染肺炎疫情期间医疗机构制剂注册备案备案和调剂使用实行特别审批程序的公告 
安徽 关于启动疫情防控药械应急审评审批工作的公告 
江西 江西省药品监督管理局对新型冠状病毒感染肺炎疫情防控用医疗机构制剂应急审评审批的工作程序和措施 
广东 关于印发《广东省防控新型冠状病毒感染的肺炎疫情所需药品医疗 器械行政许可应急审批程序》的通知 
广西 关于印发《Ⅰ级响应期间疫情防控急需药品特别审批方案(试行)》的通知 
海南 关于印发新冠肺炎疫情防控所需药品和医疗器械应急审批程序的通知 
四川 关于实施新冠肺炎疫情防控药品注册和生产应急审评审批的公告  
贵州 关于新冠肺炎疫情期间医疗机构制剂应急备案、委托配制的公告 2020 年第 3 号 
云南 关于新型冠状病毒感染的肺炎疫情防控期间医疗机构制剂应急审评审批和应急调剂使用的公告 
西藏 自治区药品监管局特殊时期申请藏医医疗机构制剂备案程序 
陕西 关于对防控疫情用医疗机构制剂实行应急审评审批和应急调剂使用的公告 
甘肃 关于对新型冠状病毒感染的肺炎疫情防控药械实施应急审批管理的公告 
新疆 新疆维吾尔自治区药品监督管理局关于对新型冠状病毒感染肺炎疫情防控用医疗机构制剂实施应急审批的公告 

 

1.1  限定品种来源 
各省级药品监督管理部门对 3 方面来源的品

种开展应急审评审批或备案：①国家级诊疗方案

推荐品种。申报品种处方为国家卫生健康委、国

家中医药管理局发布的新型冠状病毒肺炎诊疗方

案推荐的；②省级诊疗方案推荐品种。申报品种

处方为省级卫生健康主管部门、省级中医药管理

局推荐用于新型冠状病毒肺炎临床治疗的；③具

有初步临床疗效。已在医疗机构经初步临床使用，

能提供一定数量的病历资料，表明可能具有新型

冠状病毒肺炎疫情防控疗效的协定处方、验方，

且处方中不含法定标准中标识有“剧毒”“大毒”

及现代毒理学证明有明确毒性的药味、各药味用

量未超出法定标准规定，此外，部分省级药品监

督管理部门要求应急备案医疗机构中药制剂的剂

型限定为经水提取的汤剂、合剂。 
1.2  加快备案审批 

通过提前介入、容缺办理、简化流程、压缩

办理时限等方式加快办理。 
1.2.1  提前介入  省级药品监督管理部门主动收

集医疗机构中药制剂信息，提前介入，由专人负

责对接，提供早期咨询服务、全程指导申请人开

展相关研究、资料准备和申报工作。 
1.2.2  容缺受理  对于研究资料尚不充分的医疗

机构中药制剂，允许有条件批准注册或同意备案，

在制剂安全、有效性得到一定证明或申请人承诺

质量保证的前提下，后置技术审评、现场检查和

检验等审核程序，按照现行规定加快审批。 
1.2.3  简化流程  申请人提出备案申请的同时提

出委托配制的，省级药品监督管理部门实行并联

审批。对于恢复生产前应先行检查的防控用药，

若企业 1 年内接受过同剂型品种省级以上药品监

督管理部门监督检查的有条件免予检查。 
1.2.4  压缩办理时限  对列入应急审批情形的医

疗机构中药制剂注册或备案申请，药品监督管理部

门多项事项同步办理，对申报资料即到即审、样品

即到即检。部分省级药品监督管理部门对医疗机构

中药制剂备案资料齐全的，12 h 内完成备案。 
1.3  调剂管理  

对于省内医疗机构拟申请调剂使用疫情防控

用医疗机构中药制剂，实行承诺审批制快速审批。

对于疫情防控定点医疗机构调剂使用的，可以不

经审批直接调用。医疗机构中药制剂调剂使用时，

调出方对制剂质量负责，调入方对制剂使用负责。

调剂双方按要求统计疫情防控期间制剂调剂使用

数据，疫情防控结束后向省药品监督管理部门报

送制剂调剂使用情况报告。 
1.4  保障药品质量 

省级药品监督管理部门通过加强医疗机构监

管、强化药品质量管理和安全用药管理确保医疗
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机构中药制剂标准不降、质量可靠、安全有效、

供应可及。 
1.4.1  加强医疗机构质量监管  开展对医疗机构

监督检查，对未取得制剂文号或者备案号的，以

及未取得《医疗机构制剂许可证》或制剂许可证

超过有效期的医疗机构，责令停止配制活动；对

降低制剂条件和质量标准开展配制活动的医疗机

构，责令限期整改，情节严重的予以立案查处；

严厉查处医疗机构中药制剂违规销售行为。 
1.4.2  强化药品质量管理   严格控制中药饮片

质量，确保中药饮片外观、性状和含量测定等符

合药品检验标准，保证饮片优质率；成立药学专

家组，进行制备工艺研究；加强和规范制剂室管

理，严格执行制剂质量标准和有关技术、工艺，

规范实施配制活动，产品经检验合格方可在临床

使用。 
1.4.3  加强安全用药监管  医疗机构中药制剂调

剂使用时严格按产品说明书使用，密切观察制剂

不良反应，发现不良反应及时按规定报告和处理。 
2  已完成备案审批的医疗机构中药制剂品种 

根据各省级药品监督管理部门公开信息，截

至 2020 年 3 月 11 日，我国已有 25 个省份的医疗

机构中药制剂完成备案审批并投入临床使用，医

疗机构中药制剂备案品种见表 2。 

表 2  已完成应急备案审批的医疗机构中药制剂品种列表 
Tab. 2  List of TCM in medical institutions that have been emergency approved by drug regulatory authorities 
省份 医疗机构中药制剂品种 

北京 化湿败毒颗粒(中国中医科学院西苑医院)、参麻益智颗粒(中国中医科学院西苑医院)、清肺解毒颗粒(首都医科大学附属北京中医医

院)、苍麻化毒颗粒(首都医科大学附属北京中医医院)、清瘟止咳颗粒(北京中医药大学第三附属医院)、桔杏君子颗粒(北京中医药大

学第三附属医院) 
河北 香苏化浊颗粒(河北省中医院)、连花清咳颗粒(河北以岭医院)、清肺解毒合剂(迁安市中医医院)、培元抗感合剂(迁安市中医医院)、清

热宣肺合剂(迁安市中医医院)、祡葛解毒合剂(迁安市中医医院) 
山西 益气除瘟颗粒、除湿清肺颗粒、解毒护肺颗粒、葶苈泻肺颗粒、补肺健脾颗粒、清肺排毒合剂、益气祛毒颗粒，申报单位均为山西

省中医院 
内蒙古 备案 21 个防治新型冠状病毒感染的肺炎蒙药传统制剂品种 

辽宁 柴芩抗感合剂(辽宁中医药大学附属医院)、柴芩清热合剂(辽宁中医药大学附属医院)、扶正解毒合剂(辽宁中医药大学附属医院)、肺

康养阴颗粒(辽宁中医药大学附属第二医院)、肺康清热颗粒(辽宁中医药大学附属第二医院) 
吉林 除湿防疫散(长春中医药大学附属医院) 

黑龙江 芩百清肺颗粒(黑龙江省中医医院) 

上海 麻杏清肺颗粒(龙华医院)、肺炎清解颗粒(龙华医院) 

江苏 羌霍祛湿清瘟合剂(江苏省中医院)、芪参固表颗粒(江苏省中医院) 

浙江 化湿宣肺合剂(浙江省立同德医院)、解毒泻肺合剂(浙江省立同德医院)、健脾补肺合剂(浙江省立同德医院)、防感合剂(丽水市中医院)

安徽 益气清瘟颗粒(安徽医科大学第一附属医院) 

江西 白头翁清肺栓(江西中医药大学附属医院)、温肺化纤颗粒(江西中医药大学附属医院)、苇梗清瘟颗粒(抚州市第一人民医院) 

山东 肺得宁合剂、银柴感冒颗粒、桂柴散寒颗粒、金柴清热颗粒，申报单位山东中医药大学附属医院(山东省中医院) 

湖南 新冠肺炎预防 2 号方颗粒制剂(冷水江市中医院)、对 20 家医疗机构的 46 个医疗机构汤剂进行了应急备案 

湖北 感冒退热方(武汉市中医医院)、宣清和化方(武汉市中医医院)、清肺达原颗粒(湖北省中医院)、柴胡达胸合剂(湖北省中医院) 

广东 透解祛瘟颗粒(广州市第八人民医院) 

广西 康复 1 号颗粒(广西中医药大学附属瑞康医院)、七味汤颗粒(广西中医药大学附属瑞康医院)、清肺排毒汤(广西中医药大学附属瑞康医

院)、对麻石清热合剂、芪君益气合剂等另外 9 个“医学观察方”“临床治疗方”品种进行简易备案 
四川 清肺排毒合剂(西南医科大学附属中医医院)、荆防藿朴解毒合剂(成都中医药大学附属医院)、荆防藿朴吐热合剂(成都中医药大学附属

医院)、扶正克感颗粒(内江市中医医院) 
重庆 藿朴透邪合剂(重庆市中医院)、麻杏解毒合剂(重庆市中医院) 

云南 七龙天胶囊(云南省中医院)、香芩解热颗粒(云南省中医院)、健体抗疫合剂(昆明市中医院)、化疫解毒合剂、清肺解毒胶囊、黄芪扶

正解毒合剂、贯防合剂、清瘟解热合剂、气阴双补养血合剂、金香清瘟合剂 
西藏 允许临时配制《西藏自治区新型冠状病毒感染的肺炎藏医药防治方案》所列 24 个藏药制剂品种 

陕西 清瘟护肺颗粒(陕西省中医医院)、益肺解毒颗粒(陕西省中医医院)、避瘟解毒颗粒(西安中医脑病医院) 

甘肃 催汤颗粒(兰州奇正中藏医医院)、仙贞扶正颗粒(兰州大学第一医院)、金菊板蓝根颗粒(兰州大学第一医院) 

青海 扶正避瘟合剂(青海省中医院)、藿兰清化饮(青海省中医院)、芩蚕解毒合剂(青海省中医院)、防瘟散(香囊)(青海省中医院)、赤汤颗粒、

七味宽筋藤颗粒、久协更卓糖浆、防瘟九黑散、防瘟熏香 
宁夏 清肺排毒合剂(自治区中医院)、益气防瘟合剂(自治区中医院)、清肺排毒合剂(银川市中医医院)、益气固卫合剂(银川市中医医院) 
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2.1  剂型和医疗机构 
应急备案审批的医疗机构中药制剂主要为颗

粒剂、合剂、胶囊糖浆、散剂等，以颗粒剂和合

剂 为常见。申请备案审批的主要为各省级中医

诊疗机构、地市级骨干中医诊疗机构和民族特色

诊疗机构。 
2.2  来源于 COVID-19 诊疗方案推荐品种 

例如清肺排毒合剂来源于国家中医药管理局

推荐的“清肺排毒汤”；“避瘟解毒颗粒”来源于

《新型冠状病毒感染的肺炎中医药治疗方案》中

推荐的轻型伴发热患者方剂；肺炎清解颗粒来源

于《上海市新型冠状病毒感染的肺炎中医诊疗方

案(试行)》[8]推荐的方剂。 
2.3  来源于经典名方和经临床验证的组方 

例如清肺解毒胶囊来源于曲焕章传人的传承

组方；益肺解毒颗粒来源于传统名方“玉屏风散”

与“银翘解毒散”；麻杏清肺颗粒是以麻杏石甘汤

和升降散经典名方为基础方加减而成的经验方；

清肺排毒合剂和益气防瘟合剂是通过近 4 000 份

临床使用调查问卷数据验证制得。 
2.4  来源于民族医药 

例如化疫解毒合剂来源于彝族药；西藏依托

藏医药资源形成《西藏自治区新型冠状病毒感染

的肺炎藏医药防治方案》，并许可医疗机构临时配

制方案所列 24 个藏药制剂品种；内蒙古依托蒙医

药资源，许可 21 个防治 COVID-19 蒙药传统制剂

品种备案[9]。 
2.5  用于 COVID-19 的预防和治疗 

例如防感合剂、益气防瘟合剂用于预防；化

湿宣肺合剂用于治疗普通型 COVID-19、解毒泻肺

合剂用于治疗重型 COVID-19、健脾补肺合剂用于

治疗恢复期 COVID-19；香芩解热颗粒用于儿童疫

病治疗。 
2.6  自行配制和委托配制并存 

对于应急备案审批的医疗机构中药制剂，部

分医疗机构自行配制，部分医疗机构委托有条件

的医疗机构和药品生产企业配制生产；部分医疗

机构提供备案的处方，委托中药饮片生产企业按

照《处方管理办法》调配多人处方或者单人处方

包装方便使用。 
3  医疗机构中药制剂临床作用 

在治疗 SARS、甲型 H1N1 等疾病方面，中医

药取得明显成效，在病毒性传染病防治方面积累

了丰富的经验[10]。中医药针对 COVID-19 患者的

治疗，主要集中为清热、化湿和解毒，可有效缓

解患者症状，能够减少轻型、普通型向重型发展，

起到提高治愈率、降低病亡率，促进恢复期人群

机体康复的作用[11]。 
以麻杏石甘汤、千金苇茎方、达原饮和银翘

散等经典名方为来源的组方或医疗机构中药制剂

在疫情防控中显示出显著疗效。临床疗效观察显

示，湖北以外的 10个省 66个定点医疗机构的 1 263
例患者接受清肺排毒汤治疗，治愈出院患者 1 214
例，占比 96.12%[11-13]；透解祛瘟颗粒依据温病学

说理论拟定中医治则，具有清热解毒、透表疏风

和益气养阴的功效，1 项 65 例患者临床观察研究

表明，早期及时使用透解祛瘟颗粒可以有效改善

COVID-19 患者的病情并预防加重[14]；香芩解热颗

粒来源于柴胡藿香汤，选用藿香、黄芩、连翘和

柴胡等药物用于儿童疾病治疗，发挥解表化湿透

热和利咽消肿的作用，1 项 140 例患者临床观察研

究表明，香芩解热颗粒能明显改善急性上呼吸道

感染患儿的症状，减轻或消除阳性体征[15]；清肺

达原颗粒由国医大师梅国强教授针对疫情中多数

患者所表现出的临床征象，以达原饮合小柴胡汤

加减拟定制得，具有和解少阳、化湿解毒的功效，

基础研究表明，清肺达原颗粒组方对新型冠状病

毒肺炎可发挥多靶标、多途径的协同增效治疗作

用[16]；肺得宁合剂以麻黄、白前和连翘等药组方，

具有养阴清热、润肺化痰和止咳平喘的功效，1 项

120 例患者临床观察研究表明，肺得宁合剂治疗呼

吸系统疾病，具有起效迅速、治愈率高的特点[17]；

随着临床用药经验的积累，医疗机构中药制剂的

临床诊疗作用将得到进一步发挥。 
药品监督管理部门的医疗机构中药制剂应急

管理策略，以保障需求、全程优先、严格标准、

容缺受理、强化事后监管为原则，进一步提高监

管效率，相关备案审批工作有序进行，为疫情防

控期间中医药诊疗作用发挥起到关键保障作用。 
4  国外传统药物监管经验 
4.1  简化注册流程 

日本从《伤寒杂病论》等中医典籍及日本本

土医籍中遴选处方编撰《一般用汉方制剂承认基

准》，对企业申报基准收录的复方制剂，可减免药

理及临床研究资料[18-19]；韩国对按照古代医籍记

载的经典处方生产的制剂简化注册资料，减免药
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理、毒理及临床试验[20]；欧盟允许在欧盟范围内

某些具有长期应用经验的草药品种，在传统应用

数据可以充分证明产品安全性的基础上，可免除

大部分的临床前和临床研究 [21]。 
4.2  注重疗效评价 

日本学术领域认为应以临床应用评价汉方制

剂的疗效，注重汉方制剂循证医学试验数据积累；

韩药较少选取西医药进行对比研究，对符合韩医

科学理论的韩医传统方剂，更注重韩医传统方剂

的临床有效性[22]。 
4.3  标准化与规范化管理 

日本通过立法、制定指导原则、施行《生药及

汉方生药制剂制造与品质管理相关基准》，保障药

材质量和制剂生产标准，编撰以西医疾病分类为索

引的汉方制剂用药指导手册，开展制剂再评价推动

汉方制剂说明书的规范化；韩国强化中成药产品的

标准化与规范化管理，严格控制药材质量[20,22]。 
建议我国以《古代经典名方目录》[23]规范中

药制剂标准化，以真实世界数据[24]为基础开展中

药制剂疗效评价，进一步落实《中医药法》，促进

传统医药的传承与发展。 
5  公共卫生事件中医疗机构中药制剂的应急管

理建议 
5.1  建立部门联动机制 

此次医疗机构中药制剂应急管理实践中，医

疗机中药构制剂品种需经省卫生健康部门辨证、

辨病、论证和推荐，调剂使用应征求省卫健委、

省中医药管理局等部门意见。建议药品监督管理

部门和卫生健康部门及中医药部门探索医疗机构

中药制剂备案审批沟通协作常态化机制，定期摸

底医疗机构中药制剂技术储备情况；完善使用 5
年以上医疗机构中药制剂调剂使用管理；完善医

疗机构中药制剂价格形成和医保政策激励机制[25]；

加强医疗机构中药制剂原料监管，打击价格垄断

等不正当竞争行为。 
5.2  主动介入 

贯彻落实药品管理法，调动药品上市许可持有

人研发医疗机构中药制剂的积极性；对有申报需求

的品种，积极指导、及时核实、强化跟踪、做好协

同配合，主动帮扶完善申报资料、指导药学和临床

研究、更新生产设施和提高质量管理水平。 
5.3  加强质量监管 

医疗机构中药制剂疗效基于中药饮片质量。

应以此次疫情防控为契机，完善中药饮片质量标

准体系，建立饮片真伪鉴别指南，为饮片质量控

制提供技术支撑，另一方面，加强疫情防控用中

药饮片等重点品种抽查检验，加大对违法违规行

为的打击力度。 
5.4  履行安全主体责任 

医疗机构中药制剂配制单位及药品生产企业

应履行药品质量安全主体责任，严格按照药品生

产质量管理规范组织生产，持续关注医疗机构中

药制剂临床使用过程中可能出现的不良反应，完

善不良反应监测和及时上报机制，采取有效的风

险控制措施。 
5.5  应急管理与常规备案审批衔接机制 

仅限于防控疫情所需作出的行政许可或备

案，疫情结束后，可通过补充药品注册申请事项，

依据《药品注册管理办法》重新组织申报；新注

册的医疗机构中药制剂品种，可收集临床病例、

完善制剂的药学研究，并依据《医疗机构制剂注

册管理办法(试行)》重新组织申报；传统中药制剂

备案品种可依据相关要求，完善制剂的药效学、

毒理学研究及相关的药学研究后，重新组织备案。

继续开展已申报品种的工艺验证、产品稳定性考

察及微生物适用性试验，不断提高产品标准。 
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