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类 别：B

陕西省市场监督管理局 签发人：张小宁

陕市监函〔2021〕576 号

对省十二届政协四次会议第 468 号提案的
答复函

刘勤州委员：

您提出的《关于加快医疗机构中药制剂成果转化 促进我省

中医药产业发展的提案》（第 468 号）收悉。现答复如下：

非常感谢您对我省中医药事业的关心和支持！对于政协提案

办理工作，我局党组高度重视，及时安排省药监局将提案办理作

为推动工作的抓手，改进工作质量，补齐工作短板。

陕西作为传统的中医药大省，有着丰富的中医药资源和临床

实践经验。医疗机构中药制剂，是医疗机构在不断地实践总结中

凝结而成的智慧结晶，在守护三秦百姓生命健康的事业中发挥着

重要作用。近年来，为传承和发展好这一宝贵资源，促进医疗机

构中药制剂向创新药转化，给更多患者带来福音，省药监局主要

做了以下几项工作：

一、出台《陕西省深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械
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创新的实施方案》，鼓励药物研发创新

按照《省委办公厅文件拟办意见单》的要求，为推动我省审

评审批制度改革鼓励药械创新，省药监局草拟了《陕西省深化审

评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的实施方案》并以省委、

省政府名义印发。

《方案》明确，对省内药物研发机构、药品生产企业取得化

学药品批准文件的创新产品，并获得国家技术发明奖、国家科学

技术进步奖、国家自然科学奖在陕西落地转化的项目，一类新药

最高资助总额不超过 2000 万元；二类新药最高资助总额不超过

1000 万元；三类新药最高资助总额不超过 500 万元。对省内药

物研发机构、药品生产企业取得中成药新药批准文件的创新产

品，并获得国家技术发明奖、国家科学技术进步奖、国家自然科

学奖在陕西落地转化的项目，一类新药最高资助总额不超过

1000 万元；二类新药最高资助总额不超过 800 万元；三类新药

最高资助总额不超过 700 万元；四类新药最高资助总额不超过

600 万元；五类新药最高资助总额不超过 500 万元；六类新药最

高资助总额不超过 400 万元。

《方案》的出台为我省医药产业的发展提供了源源不断的内

生动力，加快我省医药产业结构调整和转型升级，为陕西医药创

新提供了保障。

二、出台《陕西省医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案

管理实施细则（试行）》，汇聚中医药智慧
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《细则》第二十五条明确规定，申请备案的主体涵盖了《医

疗机构管理条例实施细则》第三条规定的（一）～（七）类别的

医院。此项规定增加了备案实施的主体范围，有效地调动了包括

乡镇卫生院、门诊部、中医诊所等基层一线医疗机构的积极性，

畅通了民间经方验方向医疗机构制剂转化的渠道。

三、积极推动我省中药制剂成果转化

（一）召开古代经典名方制剂工作推进会。省药监局多次召

开古代经典名方制剂工作推进会，了解与会人员对古代经典名方

研发的成熟经验和意见建议，动员相关医院结合临床需求和专科

特长，筛选拟开发的经典名方医疗机构中药制剂名单，要求药品

生产企业和药物研发机构积极发挥平台主体优势，主动对接临床

需求，个性化制定经典名方研发工作方案。在国家药监局“三结

合”新的中药注册审评证据体系下，推动经典名方制剂向新药转

化。

（二）规范医疗机构中药制剂调剂使用。省药监局于 1 月

27 日制定印发《关于规范医疗机构中药制剂调剂使用管理的通

知》，明确了医疗机构中药制剂可以在省内专科协作单位、科研

协作单位、对口支援单位、医疗联合体内调剂使用。同时，为鼓

励我省中药制剂的研制，丰富中药创新药的来源，《通知》还对

临床优势明显和临床急需的中药制剂实行特殊审批制度，加快制

剂的二次开发以及临床数据整理，为我省优势制剂快速转化为中

药创新药开辟“快车道”。
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四、促进中医药传承创新发展，发挥医疗机构制剂作为创新

药“孵化器”的作用

省药监局于 4 月 6 日赴省中医医院进行专题调研，就医疗机

构中药制剂成果转化开展深入交流。5 月 20 日，省药监局发布

了《关于征集<陕西省名优医疗机构制剂名录>收载品种的通知》，

对 2000 年 1 月 1 日后取得过批准文号的医疗机构制剂开展系统

摸底调查，在此基础上深入发掘好方子、好制剂。根据申报医院

专科特色、制剂使用历史、临床使用疗效等方面内容，组织专家

对收载品种进行评估，适时发布《陕西省名优医疗机构制剂名

录》，并开展名优制剂成果转化推介工作。

五、下一步工作安排

（一）持续推进药械创新工作。充分发挥省药监局作为深化

审评审批制度改革鼓励药械创新联席会议牵头单位的作用，积极

主动与省卫健委、工信厅、科技厅、省医保局和中医药局联系，

破解中医药产业发展遇到的瓶颈和难题，推进包括奖补资金兑付

等政策持续落地。

（二）持续贯彻落实中医药传承创新发展精神。扎实做好《陕

西省医疗机构制剂标准汇编》编撰和《陕西省名优医疗机构制剂

名录》发布工作，加快完善医疗机构中药制剂成果转化的基础性

工作，促进我省中医药产业健康发展，以医疗机构制剂为池，蓄

好“秦药”源头活水。

（三）持续扩大我省中医药影响力。联合中医药管理部门，



- 5 -

向国家局积极推荐我省范围内国医大师、全国名老中医等“大家”

“名家”进入中药新药审评专家委员会，为我省医疗机构制剂向

创新药转化创造优势条件。

最后，再次感谢您对我们工作的关心和支持，诚恳地希望您

能够一如既往地关心和支持我省的药品监管工作。

陕西省市场监督管理局

2021 年 6 月 16 日

（联系人：唐笛，电话：029-62288366）
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抄送：省政府办公厅、省政协提案委员会。

陕西省市场监督管理局办公室 2021年 6月16日印发


