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11111111111111111111111111111111 优化医疗机构传统中药制剂
备案管理

为促进中医药传承创新发展，有效发挥医疗机构中药制剂在临床上独特作用，近
日，甘肃省药品监督管理局、甘肃省卫生健康委员会结合我省实际情况，发布《关于支持
医疗机构中药制剂创新发展的工作措施》（以下简称《措施》），对支持医疗机构中药制剂
创新发展提出了具体做法。

《措施》优化医疗机构传统中药制剂
备案管理，鼓励名中医经验方中药制剂开
发。处方来源于我省的名中医、全国中医
学术流派传承工作室代表性传承人或主
要传承人的经验方申报备案医疗机构中
药制剂，能提供在本医疗机构内5年以上

（含 5 年）使用历史的证明资料和不少于
100例（每年病例数不少于20例）临床病
例总结的，可免提交主要药效学研究资料
和文献资料。

鼓励经典名方中药制剂开发。处方
来源于《古代经典名方目录》申报备案医
疗机构中药制剂，医疗机构能提供中药
制剂的安全性、有效性及质量可控性证
明材料，以及剂型（汤剂可制成颗粒剂）
和制备方法与古代医籍记载一致性的说
明资料，可免提交主要药效学研究资料、
文献资料。

支持疫情防控用中药制剂开发。处
方来源于省级及以上卫生健康主管部门、
中医药主管部门发布的重大疫情防控诊
疗方案的医疗机构中药制剂（甘肃方剂），
能提供安全性、有效性及质量可控性证明
材料以及配制和临床使用总结的，可免提
交主要药效学研究资料和文献资料。

同时，对处方中不含有法定标准中标
识有“剧毒”“大毒”以及现代毒理学证明
有明确毒性的药味和处方组成不含有“十
八反”“十九畏”配伍禁忌，临床使用中未
发现安全性风险的，除另有规定外，制剂
安全性研究资料提供药味安全性文献资
料，可免提交单次给药和重复给药毒性试
验资料。

《措施》指出，要畅通中药制剂医联体内部使用渠道。医联体牵头
的三级公立医院配制且临床使用2年以上的中药制剂，根据“临床必
需、安全有效、使用方便”的原则，由牵头单位每年年初向省药品监督
管理部门、省卫生健康行政管理部门报备调剂使用计划后，可凭执业
医师的处方在其内部使用，年底由牵头医院统一向省药品监督管理部
门提交调剂使用情况的年度报告。

支持临床疗效确切的中药制剂品种申请加入《甘肃省调剂使用院
内中药制剂目录》，已列入目录的品种，经省药品监督管理部门、省卫
生健康行政管理部门批准后，可在指定医疗机构之间调剂使用。

支持医疗机构开展中药制剂临床研究。医疗机构开展中药制剂
临床研究，应按照《药物临床试验质量管理规范》的要求实施；医疗机
构在获得《医疗机构制剂临床研究批件》后，取得受试者知情同意书以
及伦理委员会的同意，可在本医疗机构按照临床研究方案进行，也可
委托已在国家药监局备案的药物临床试验机构开展临床研究，受试例
数不少于60例；不具备成立伦理委员会的医疗机构申请临床研究，可
委托已按规定备案的其他医疗机构伦理委员会进行审查。

《措施》明确，允许中药制
剂技术转让。当经验方实际研
发人执业单位发生变化，原执
业医疗机构同意其所研发的医
疗机构中药制剂技术转让至现
执业医疗机构的，在原制剂处
方、工艺和质量标准等不发生
变化的情况下，可申请变更备
案单位。

同时，支持医联体内传统中
药制剂研发。鼓励医联体牵头
单位对其成员单位的协定处方
进行挖掘、收集、整理及遴选，进
行制剂研究开发，符合传统中药
制剂备案要求的，可由医联体牵
头单位申报备案；能提供医联体
内任意 1 家成员单位 5 年以上

（含5年）使用历史相关资料和
不少于100例（每年病例数不少
于20例）临床病例总结的，备案
时可免提交主要药效学研究资
料和文献资料。

鼓励医疗机构遴选一批创
新性强、有重大临床价值、临床
疗效确切的医疗机构中药制
剂，开展相关研究申报新药。
同时，支持医疗机构运用新配
制技术、新方法、新设备、新工
艺、新科技成果，对已获注册或
备案中药制剂二次开发，持续
提高制剂的质量，提升制剂安
全性、有效性和质量可控性。
掌上兰州·兰州晨报首席记者
欧阳海杰
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本报讯（掌上兰州·兰州晨报首席记者欧阳海杰）
近日，省卫生健康委组织对国医大师周信有传承
工作室，全国名中医王自立、刘宝厚、张士卿传承
工作室，2018年全国基层名老中医药专家朱建
新、王岁珠、惠成新、王晓凤、斗格扎西、周大蕴、
许进林、包凡华、王景录、王荣忠、宋浚、缪轶文传
承工作室进行验收，经过近一个月的验收考核，
16个国家级中医药传承工作室均通过验收。

国医大师、全国名中医传承工作室共投入经
费200万元（不含单位配套经费）进行建设，用于
建设或改造中医临床（实践）经验示教诊室、示教
观摩室、资料室（阅览室），配备教学实践设施等，
提供中医药专家传承所需的必要设施设备。经
过三年的建设，传承工作室吸纳传承团队人员61
人，其中正高职称22人，副高职称11人；制定形
成诊疗方案22个、经验方98个、技术标准5个；
开发院内制剂16种；开展课题研究27项；传承工
作室接收外单位人员进修学习237人。

2018年全国基层名老中医药专家传承工作

室共投入经费300万元（不含单位配套经费）进
行建设。经过三年建设，共整理形成临床诊疗方
案21个、经验方58个、技术方案21个；培养继承
人100人，其中乡村医生24人，乡镇卫生院中医
人员18人，其他卫生技术人员54人；与16个乡
镇卫生院、24个村卫生室建立对口指导联系。

近年来，我省聚焦增强中医药人才支撑保障
作用，加强中医药特色人才队伍建设，进一步完
善师承教育制度，拓展师承教育项目，发挥老中
医药专家在中医药人才培养中的作用，扎实推进
老中医药专家学术思想和老药工传统技艺的传
承工作。在国家中医药管理局的统一领导下，组
织实施了国医大师、全国名中医、全国基层名老
中医药专家传承工作室等建设项目。目前，我省
已建成国医大师传承工作室1个，全国名中医传
承工作室3个，全国名老中医药专家传承工作室
27个，全国基层名老中医药专家传承工作室22
个，全国中医学术流派传承工作室2个，搭建出不
同层级的中医药高层次人才培养平台。

我省一批国家级
中医药专家传承工作室通过验收

本报讯（掌上兰州·兰州晨报
首席记者欧阳海杰）9 月 6 日，省
卫生健康委员会、省人力资源和
社会保障厅印发《关于公布第四
批全省五级中医药师承教育工作
指导老师及继承人名单的通知》，
确定 751 名以及 1494 名同志分
别为第四批全省五级中医药师承
教育工作指导老师和继承人，近
期继承人正式进岗跟师教学。

此次在全省组织开展第四批
省、市、县、乡、村五级中医药师承
教育，继承人连续跟师学习三年，
通过独立临床实践、自学经典及
指导老师集中授课等方式学习老
中医药专家的学术经验。跟师学
习中严格过程管理，采取“淘汰”
制，对继承人组织月考核、季考核
和年度考核，对年度考核不合格

者予以退出。继承人通过系统跟
师学习，熟悉中医药经典医籍，独
立开展临床实践，进一步传承、发
展中医药专家的临床经验或技术
专长。在指导老师的帮助下，让
继承人正确树立中医药学核心价
值理念，培养一批中医临床骨干
和中药技术人才，为全省中医药
人才队伍建设提供有力保障。

据介绍，我省“五级师承教
育”工作从 2010 年开始实施以
来，已完成了三批带教和出师考
核，累计遴选 3192 名指导老师，
培养8123名中医药继承人，75%
以上的继承人来自基层医疗卫生
机构，中医师承教育有力提升了
我省基层中医药服务能力和水
平，成为乡村振兴发展和促进中
医药健康事业的重要力量。

我省第四批五级中医药师承教育指导老师和继承人名单确定

近期正式进岗跟师教学
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