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基于博弈理论的医疗机构中药制剂委托配制行为分析 
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摘要：目的  探讨在推行医疗机构中药制剂委托配制时利益主体间的行为选择因素及委托配制行为的可行性。方法  基

于博弈理论，分别构建政府与医疗机构、医疗机构与受托方之间的博弈模型，分析影响委托配制行为的影响因素并提出

相应的政策建议。结果  在政府与医疗机构的博弈中，政府实施监管的成本、损失的社会效益和医疗机构获得的财政补

贴、惩罚、产品声誉优势是影响配制行为的重要因素；在医疗机构与受托方的博弈中，医疗机构的收益、自行配制的成

本和受托方的收益、转型成本也对委托配制行为产生影响。结论  医疗机构中药制剂委托配制行为具有可行性，各利益

主体间找到利润均衡点，就能够实现医疗机构中药制剂的良性循环。 
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Analysis of Chinese Medicine Preparations in Medical Institutions Entrustment Behavior Based on Game 
Theory 
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Hefei 230012, China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To explore the factors of behavior selection among the stakeholders and the feasibility of the 
behavior of entrusted preparation of Chinese medicine preparations in medical institutions. METHODS  Based on the game 
theory, the game models between the government and the medical institution, the medical institution and the entrusted party were 
constructed, and the influencing factors affecting the commissioned preparation behavior were analyzed and corresponding 
policy suggestions were put forward. RESULTS  In the game between government and medical institution, the cost of 
government supervision, the social benefit lost and the financial subsidy, punishment and product reputation advantage obtained 
by medical institution were the important factors that affect the preparations behavior. In the game between the medical 
institution and the trustee, the income of the medical institution, the cost of self-compounding and the income and cost of the 
trustee also affected the behavior of the entrusted preparation. CONCLUSION  It is feasible to entrust the preparation of 
Chinese medicine preparations in medical institutions. Finding the equilibrium point of profit among the stakeholders can realize 
the benign cycle of Chinese medicine preparation in medical institutions. 
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医疗机构中药制剂又称中药院内制剂，是指

为了满足中医临床用药需求，依据中医药传统理

论，根据本单位临床使用需要、疗效确切的经验

方剂，经药剂学研究开发，并获得专业主管部门

批准而配制、自用的固定中药处方制剂[1]，具有临

床疗效确切、使用方便、费用较低等优势，体现

出中医的地域、医院、专科特色，作为临床用药

的重要组成部分，医疗机构中药制剂也是开发中

药新药的重要源泉。在国家对中医药作出“传承

精华，守正创新”发展方向的指示后，医疗机构

中药制剂备受青睐，并成为近几年来中药行业关

注的焦点。但随着当前医疗制剂质量标准不断提

高，多数医疗机构面临着软、硬件不足，成本倒

挂等难题，从近几年医疗机构制剂注册申报数量

来看，呈现明显的下滑[2]，有的医疗机构选择如果

有市场可替代品种便放弃部分院内制剂品种，有

的关闭医院制剂室。《中华人民共和国中医药法》

未出台之前，只有“医院”类别的医疗机构中药

制剂可以委托配制，而自 2017 年实施的《中医药

法》第三十一条规定，应当依照《中华人民共和

国药品管理法》(以下简称“《药品管理法》”)的规

定取得医疗机构制剂许可证，或者委托取得药品
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生产许可证的药品生产企业、取得医疗机构制剂

许可证的其他医疗机构配制中药制剂；委托配制

中药制剂，应当向委托方所在地省、自治区、直

辖市人民政府药品监督管理部门备案。这对卫生

院、中医诊所等“非医院类”制剂的发展具有较

大的促进作用。委托配制现已成为医疗机构制剂

一个可行的选择[3]。但在委托配制及监管的过程中

存在着诸如成本倒挂、质量责任分配不清和知识

产权风险，对制剂质量安全造成直接或间接的影

响，多数医疗机构仍处在观望状态。 
博弈论是指决策主体在直接作用的环境条件

下，根据主体掌握的信息和对自身能力的认识，

为了满足自身利益 大化和风险 小化，选择策

略和行动，并作出有利于自己的决策[4]。博弈论

作为经济学的标准分析工具之一，已广泛应用于

经济学、公共政策、心理学等领域。基于上述分

析，博弈论对于医疗机构是否选择委托配制、在

选择委托配制行为时对各方利益主体间的选择的

影响因素这些问题进行探究具有一定的现实意

义。本研究以博弈论为工具，通过分析政府与医

疗机构之间的博弈、医疗机构与受委托方之间的

博弈，找出委托配制行为的影响因素并提出相应

的政策建议。 
1  文献综述 

2001 年《药品管理法》及《医疗机构制剂配

制质量管理规范》颁布之后，学者们开始关注医

疗机构制剂，并从合理合法性角度分析制剂的配

制行为。2005 年随着《医疗机构制剂配制监督管

理办法》《医疗机构制剂注册管理办法》等规章颁

布，学者们开始使用实际走访调查、问卷调查法

等科学方法对制剂配制行为进行研究。近几年随

着《中医药法》的颁布、《药品管理法》的修订、

《关于印发加强医疗机构中药制剂管理意见的通

知》《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》的出台及其他扶持促进中

医药事业发展意见的出台，学者们对医疗机构中

药制剂形成了系统的研究。 
当前学者主要从医疗机构中药制剂全生命周

期各环节展开研究，但缺少对委托配制行为选择

的思考。在医疗机构制剂研发情况方面，大多数

学者支持深挖其成药价值，并加快转化为中药新

药，从而进一步增加用药的可及性[5]，高敏洁等[6]

调研发现医疗机构均表现出了较为强烈的研发需

求，但沈伟等[7]也提出目前普遍存在如医院缺乏新

药研究的科研力量、研发成功率低等问题；在注

册现状方面，王阶等[8]根据统计数据发现，截至

2014 年，各省市申报注册地中药制剂较少，甚至

一些省市无中药制剂注册或申报。但在 2017 年实

施备案制后，冯爽等[9]学者指出医疗机构申报中药

制剂的积极性显著提高，以河南省为例，新备案

的中药制剂逐年大幅增加；在关于制剂配制现状

研究中，陈家润等[10]认为当前医疗机构制剂配制

主要问题在于水平参差不齐，配制质量难以保证，

不少医院因硬件、软件不足，或因投入与产出不

对等，放弃了制剂配制[11]，有的甚至放弃了医院

制剂室的设置。当前学者们主要从医疗机构制剂

的研发、生产、使用、注册等现状方面进行研究，

而对提供制剂生存重要条件的委托配制行为没有

过多研究，需要进行深入探讨。 
当前研究聚焦于采用不同研究方法对制剂发

展提出建议，但未结合博弈理论研究。宋燕等[12]

从经济学视角认为医疗机构制剂的管理不符合优

化资源配制的原则，应实行委托生产创造规模经

济效益和范围经济；冷静等[13]、王晨光等[14]和陈

晓文等[15]都采用了 SWOT 法分析优劣势，结合外

部形势，明确医疗机构制剂发展策略；部分学者

运用政策对比分析的方法理解政策差异，李莹等[16]

对比了中日两国的医疗机构制剂政策，认为日本

相关政策对中国有较高的借鉴意义，马依林等[17]

对比了医疗机构中药制剂各阶段的激励政策，认

为中国政策层面非常重视制剂发展，政府及监管

部门应加强衔接；王晓青等[18]采用趋势性分析法

探讨医院制剂的定位和发展，认为其生产只会越

来越弱化，生产转型药学服务是今后发展趋势；

对不同省份医疗机构制剂研究的学者们大多采用

文献研究和问卷调查法对现状进行具体分析，王

赛男等[19]对江苏省内制剂现状实证研究，发现注

册品种数逐年减少，应该加大研发资金投入。目

前学者们研究视角逐渐多样化，博弈论作为医疗

卫生领域重要的研究方法，将其引入到制剂配制

行为选择的研究中，可以为制剂的研究提供新的

理论工具。 
学者们系统化的研究为本研究奠定了坚实的

文献和理论基础，但就目前对医疗机构中药制剂

的研究还不是很充分，基于以上的考虑，本研究

基于博弈理论模型，对委托配制行为选择影响因
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素进行分析，解释选择配制行为的原因，找出制

约和阻碍选择行为的关键因素，一方面可以探讨

委托配制行为的可行性，识别出影响因素是否可

控、短期内是否改变，另一方面可以丰富相应理

论研究内容，具有研究视角新的特点，存在一定

的现实和理论意义。 
2  政府与医疗机构之间的博弈分析 

当前国家药监部门出台各项法律法规规范医

院制剂室，迫使医疗机构需要投入较高的成本来

达到要求，然而医疗机构制剂品种多、规格多、

产量少的特点，必然会导致投入与产出失衡[20]，

理论上来说委托配制行为是一个两全之策，但实

际上基于现实考虑，部分医疗机构倾向于消极对

待委托配制。对政府药监部门来说通过集中对受

托方监管可以节约成本、提高效率，政府部门倾

向于积极推行委托配制政策[21]。若没有完善的补

偿机制，政府与医疗机构就会出现持续僵持的局

面。因此，下文通过讨论政府与医疗机构之间的

博弈，找出影响选择的相关因素。 
2.1  博弈模型构建的假设 

①假设政府与医疗机构都是理性的行为主

体，政府主管部门可以选择监督委托配制和不监

督委托配制；同样，医疗机构的行为决策也有积

极推行委托配制和消极推行委托配制 2 种。 
②政府监督委托配制的成本为 Q，不监督委

托配制的管理成本是 0；当政府对委托配制进行监

督时，医疗机构积极承担责任，将得到政府主管

部门的财政补贴和奖励 C1；医疗机构消极承担责

任时，将受到的惩罚是 C2，惩罚归政府部门所有；

政府对委托配制行为监管不力导致药品质量不

高，威胁着人体健康和整个社会的用药安全，从

而政府将会损失 M 的社会效益。 
③医疗机构积极履行委托配制责任时，医疗

机构获得特色优势声誉得益为 A1，医疗机构消极

履行委托配制行为时，医疗机构所获得的经济效

益时 A2(A2>A1)；如果政府药品监管部门不监督，

就不会有补贴、奖励或处罚。 
2.2  博弈模型的构建 

根据博弈模型构造的假设，可以得到政府部

门和医疗机构之间的混合策略纳什均衡(混合策略

纳什均衡点是使每个参与者的策略在一个统一的

时间内对其他参与者的策略做出 优反应的策略

组合)[22]。 

政府和医疗机构会有以下 4 种博弈行为组合，

政府部门选择监督，医疗机构主动积极治疗；政

府部门选择监督，医疗机构被动消极对待；政府

部门选择不监督，医疗机构主动积极对待；政府

部门选择不监督，医疗机构也消极对待。政府部

门与医疗机构之间的博弈模型见表 1。 
 

表 1  政府部门与医疗机构的博弈模型 
Tab. 1  Game model between government departments and 
medical institutions 

医疗机构
政府部门 

监督(α) 不监督(1−α) 

积极(β) Α1+C1−Q−C1
 A1，0

消极(1−β) Α2−C2−A1，−Q+C2A2
 −A1，−M

 
假设政府部门监督委托配制的概率为 α，政府

部门不监督委托配制的概率是 1−α；医疗机构积极

推行委托配制的概率为 β，医疗机构消极推行委托

配制的概率为 1−β。结合双方行为选择概率，可得

出政府部门与医疗机构的收益矩阵，分别用 A、B
表示： 

1 1 1

2 2 1 2 1

A C A
A

A C A A A
+ 

=  − − − 
 

1

2

0Q C
B

Q C M
− − 

=  − + − 。
 

政府部门的收益函数 W1
*： 

W1=α[(C1+A1)β+A1(1–β)]+(1–α)[(A2–C2–A1)β+(
A2–A1)(1–β)] 

W1 对 α求偏导解得： 

α*=(A2–2A1)/(C2+C1)。 

医疗机构预期收益函数 W2
*： 

W2=β[(–Q–C1)α+(–Q+C2)(1–α)]+(1–β)[0+(–M)
(1–β)]。 

W2 对 β求偏导解得： 

β*=1–(Q+C1)/(C2+C1+M)。 

所以该模型的纳什均衡： 
α*=(A2–2A1)/(C2+C1) 
β*=1–(Q+C1)/(C2+C1+M)。 

2.3  博弈模型的分析 
2.3.1  政府部门的期望收益  对政府部门的预期

收益进行分析，当 A2 增加时，α*增加，说明当医

疗机构消极对待委托配制，就会导致制剂品种有

注册而未生产或未配制使用的情况，这不仅增加

了监管部门的审批压力，也造成医疗机构及监管
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部门人力物力的浪费，所以此时政府部门对其进

行监管的概率增加，促使政府推行委托配制政策，

以便集中对受托方监管，节约监督成本提高监督

效率；当 A1 增加时，α*减少，表明医疗机构通过

委托配制加强产品的宣传和使用，所获得的特色

优势声誉收益越大，政府部门监管的概率就越小；

当 C2 增加时，α*减少，在委托的过程中，委托方

会因为全过程质量控制风险而消极承担责任的 C2

增加，所以会出现放弃制剂生产的现象，此时政

府部门的监管率 α*就会减少；当 C1 增加时，α*减

少，当医疗机构积极承担起推行委托配制的责任

时，财政补贴和奖励的 C1 增加，医疗机构就会更

加积极推行委托配制，但是这样政府的监管成本

上升，会削减监管力度。 
2.3.2  医疗机构的期望收益  从医疗机构的期望

收益函数来看，当 Q 增加，则 β*减少，如果政府

监督委托配制行为的成本太高，则会监督不到位，

医疗机构没有动力推动委托配制行为，导致 β*降

低；当 C2 增加时，β*也增加，即医疗机构消极承

担委托配制的责任受到的惩罚增加，医疗机构基

于运行成本的考虑则会愿意积极推行委托配制政

策，即 β*增加；β*与 M 呈正相关关系，即当医疗

机构不积极推动委托配制行为，使得具有核心品

牌的医院制剂逐步萎缩和消失，政府所损失的社

会效益也会随之增加。 
3  医疗机构与受托方之间的博弈分析 

委托配制为临床用药需要及医疗机构中药制

剂的生存提供条件，具有核心品牌的医疗机构制剂

能够继续传承和发扬，而不会逐步萎缩和消失[23]，

但是制剂委托存在的知识产权隐患使得部分委托

配制任务不得不终止。对于受委托方来说，具有

GMP资质的药品生产企业或具备 GPP资格的制剂

室配制费用高、利润低甚至会成本倒挂[24]，区域

内配制范围广和配制能力强的医疗机构制剂室不

多，大部分药品生产企业大都不愿接受委托配制

业务。本部分从医疗机构与受托方之间的博弈行

为出发，找出现实困境因素。 
3.1  博弈模型构建的假设 

①假设医疗机构与受托方博弈双方都能获得

完全的信息，一旦产生博弈行为，双方都基于自

身利益 大化而做出决策选择，医疗机构有 2 种

决策行为选择，即积极推进委托配制和消极推进

委托配制；受托方可以选择如下 2 种行为：积极

对待委托配制和消极对待委托配制。 
②当医疗机构积极推行委托配制时，医疗机

构获得收益 R1，得到政府补贴与奖励是 T。当受

托方积极对待委托配制时，受托方所获得的收益

时 H1，受托方的配制工艺和设备等消耗成本为 C1。

当医疗机构积极推行委托配制，而受托方消极对

待委托配制时，此时医疗机构获得的收益是 R2，

受托方的收益是 H2(H1>H2)。 
③当医疗机构消极推行委托配制时，医疗机

构所获得的收益是 D1，自行配制所消耗的成本是

E，当受托方的消极对待委托配制，受托方所获得

的收益是 F1；当医疗机构消极对待委托配制，而

受托方积极对待委托配制时，此时医疗机构能 D2

的收益，受托方的收益是 F2(F1<F2)，由于转型所

带来的消耗成本是 C2。 
3.2  博弈模型的建立 

基于上述假设，可得到医疗机构与受托方之

间的混合策略纳什均衡。医疗机构与受托方有 4
种行为选择可能，即：医疗机构选择积极，受托

方选择积极；医疗机构选择积极，受托方选择消

极；医疗机构选择消极，受托方选择积极；医疗

机构选择消极，受托方选择消极。医疗机构与受

托方的博弈矩阵见表 2。 
 
表 2  医疗机构与受托方博弈矩阵 
Tab. 2  Game matrix between medical institution and trustee 

医疗机构 
受托方 

积极(λ) 消极(1−λ) 
积极(μ) R1+T，H1–C1 R2+T，H2 
消极(1–μ) D2–E，F2–C2 D1–E，F1 

 
假设医疗机构积极推进委托配制的概率为 μ，

则医疗机构消极推行委托配制的概率为 1−μ；受委

托方积极对待委托配制的概率为 λ，则受委托方消

极对待委托配制的概率为 1−λ。给定了博弈双方的

选择概率，可得到医疗机构和受托方的收益矩阵

Y、Z： 

1 2

2 1
=

R T R T
Y

D E D E
+ + 

 − − 
 

1 1 2

2 2 1
=

H C H
Z

F C F
− 

 − 。
 

医疗机构的预期收益函数 W3
*为： 

W3=λ[(R1+T)μ+(R2+T)(1–μ)]+(1–λ)[(D2–E)μ+(
D1–E)(1–μ)] 

W3 对 μ求偏导，令 δW3/δμ=0，解得： 
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μ*=(D1–E–T+R2)/(R1–R2+D1–D2)。 
受托方的预期收益函数 W4

*为： 
W4=μ[(H1–C1)λ+(F2–C2)(1–λ)]+(1–μ)[H2λ+ 

F1(1–λ)]。 
W4 对 λ求偏导，令 δW4/δλ=0，解得： 
λ*=(C2+F1–F2)/(H1–C1–F2+C2–H2+F1)。 
所以此模型的纳什均衡是： 
μ*=(D1–E–T+R2)/(R1–R2+D1–D2)； 
λ*=(C2+F1–F2)/(H1–C1–F2+C2–H2+F1)。 

3.3  博弈模型分析 
3.3.1  医疗机构的期望收益  通过分析医疗机构

的期望收益函数可知，当 E 增加时，即当医疗机

构消极对待委托配制，而自行配制中药院内制剂

时，此时医疗机构所获得的收益减少；当 D1 增加

且 E 减少时，μ*增加，即当医疗机构不愿意进行委

托配制时，只有降低自行配制制剂的成本，才有

可能提高期望收益；当 R2 增加，μ*增加，这是因

为，虽然医疗机构愿意对中药制剂品种委托配制，

但若受委托方不够重视，不能保证制剂质量，没

有专业化生产软硬件环境，院内中药制剂的生产

又会回流到医疗机构。 
3.3.2  受委托方的期望收益  从受委托方的期望

收益来看，若 F1–F2越小(F1<F2)，假设 C2+F1–F2>0，
λ*减少，这是因为当医疗机构不愿意推行委托配制

生产时，一方面制剂生产流不出，受托方就缺少

了生产院内制剂的利润收入，另一方面受托方若

积极准备承接院内制剂配制的业务，加强自身建

设和市场布局，此时受托方就要满足 GMP 或 GPP
的各项质量要求和监控标准，从而就会大大增加

相应的转型消耗的成本 C2，受托方消极对待与积

极对待收益差额越来越大，即受托方不认真对待

委托配制，受托方所获收益的概率也就会减少。

当 C2 增加时，λ*增加，从短期来看，虽然受托方

成本增加，但是由此提升了制剂配制的专业化水

平，从长期看会削弱医疗机构中药制剂的市场份

额，受托方所获收益概率随之增加；当 H1 增加时，

λ*增加，表明当医疗机构积极执行委托政策时，委

托处方越积极，获得利润的可能性越大。 
4  结论与建议 
4.1  结论 

本研究采用博弈模型，分析了选择委托配制

行为的三方利益主体之间的影响因素，模型估计

结果表明，在政府与医疗机构的博弈中，政府实

施监管的成本、损失的社会效益和医疗机构获得

的财政补贴、惩罚、产品声誉优势是影响配制行

为的重要因素，从政府预期收益来看，当医疗机

构消极推行委托配制行为时所获的经济收益增

加，政府预期收益增加，反之减少。当医疗机构

积极对待委托配制行为而受到奖励增加时，政府

预期收益减少，但政府监督成本上升后，监管程

度降低。从医疗机构预期收益来看，当政府监督

委托配制的管理成本增加，医院的预期收益减少。

当医疗机构消极推行委托配制行为受到惩罚增加

时，医疗机构预期收益增加。 
在医疗机构与受托方的博弈中，医疗机构的

收益、自行配制的成本和受托方的收益、转型成

本也对委托配制行为产生影响。从医疗机构的预

期收益来看，当医疗机构积极推行委托配制行为

而受委托方消极对待委托配制时，医疗机构预期

收益增加。从受委托方的预期效益来看，当受委

托方消极对待委托配制行为时，受委托方收益减

少，反之增加。在博弈模型研究结果的基础上，

针对政府监管部门、医疗机构、受托方分别提出

以下几点建议。 
4.2  建议 
4.2.1  发挥政府部门引领指导作用，降低监管成

本  为改善医疗机构中药制剂的委托配制行为，

必须调整和定位医疗机构中药制剂的政府监管职

能，制定政策引导医院与企业的合作，消除医院

与企业合作的障碍，提高委托制剂的行政审批、

监督检查的效率。将管辖范围内的委托审评审批

权下放给地级市、区、县级药品监督管理部门，

从而缩短审批期限，延长审批文件的有效期，提

高审批效率。同时，对通过相关质量认证的医疗

机构进行备案，简化有关监管部门的工作流程，

降低监管成本。 
4.2.2  精简医疗机构制剂品种，寻求院企合作   
对医疗机构制剂实行全成本核算，加强成本控制，

制定合理的制剂价格，从而将品种数量较少、生

产量较少或入不敷出的品种，委托给药品生产企

业或其他医疗机构。在新药研发过程中医疗机构

掌握处方，企业或其他委托方提供医疗技术资源，

新药研发成功后，医疗机构可以将该新药转让给

制药企业，由制药企业进行新药申报和规模化生

产。医疗机构借助社会财力与技术用于有特色的

制剂研发，解决缺乏研究经费、人员的问题，确
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保经费保障和成果转化等方面顺利实施，委托方

获得新药生产，增加利润点。 
4.2.3  建立区域性医疗机构制剂中心，实现资源

共享  在一个医院相对集中的区域建立独立的制

剂配制中心，或将区域内规模 大、设备 齐全、

条件 好的医院制剂室改造成制剂中心，使该区

域内的医疗机构所使用的中药制剂均由该制剂中

心配制，通过创新管理模式，成为新制剂研发和

转化的公共平台，以及协调医疗机构之间的调剂

问题，增加业务量。制剂中心在一定程度上属于

企业集约化模式的雏形，有利于制剂像市售药品

一样进行工业化生产，避免多方投资和重复建设。 
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