
建立医疗单位联协制剂中心可行性探讨
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摘要 目的:探讨我国目前医院制剂体形势下建立联协制剂中心的基本做法,建立方式, 建立原则。

方法: 分析医院制剂生产中存在的问题和现象,并结合实际工作实践。结果:建立联协制剂中心优

化了技术人力、物力、财力的配置。取得良好的社会、经济效益。结论:联协制剂中心的建立合法,

可行。
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医院制剂是医院药学工作的重要组成部

分,对临床用药起着不可缺少的补充供应作用,

不仅方便和满足了临床需要, 而且增加了收入,

弥补了政府对卫生事业的投入不足。但随着

医院制剂验收标准 的不断提高等诸多因素,

使得多家医院制剂室面临一系列问题。为此,

我县建立了联协制剂中心。通过近两年的运

转,颇为成功, 效益非常显著,从而推动了全县

药剂工作的开展,提高了医院的医疗质量,促进

了社会效益和经济效益的同步增长。

1 医院制剂生产中存在的问题和现象

1 1 改建、新建制剂室的资力难以承受

随着药品法制化管理的加强, 以及 药品生

产质量管理规范 ( GMP) 和 全面质量管理

(TQC)的全面推行, 国家对药品质量的要求越

来越高,对医院制剂室的建设标准及各个环节

的要求也愈来愈高, 仅靠医院制剂室原有的状

况是无法适应国家对制剂生产规范要求的。即

使高投入勉强过关, 但整改后的制剂室经济效

益不甚理想, 整改时的高投入不能在投产以后

的一定时间内得到相应的回报, 有的可能出现

亏损。1995年换证时我县有四家制剂室, 由于

无力新建或改造原有制剂室而达不到验收要

求,其中有 3家被迫停产,仅县第一人民医院勉

强验收过关而维持生产。

1 2 仪器设备的高要求使制剂单位望而却步

换证验收标准对制剂室的仪器设备提出了

更高的要求。对一个小型制剂室来讲此项投入

也需50万元左右
[ 1]

,就是部分改造更新也需20

万元左右。资金的限制, 也是我县 3家制剂室

自动放弃换证的一个重要原因。

1 3 仪器设备使用率低,经济效益不明显

医院制剂室虽然通过努力达到国家规范要

求,但由于本院临床用药量等客观因素的制约,

又造成生产能力过剩, 机械设备利用率不足,浪

费严重。如我县原有4家制剂室, 仅有丰县第一

人民医院制剂室每周安排两天生产, 其余3家均

低于1周1次制剂生产, 仅占原生产设计能力的

35%, 造成人力、物力、财力的很大浪费。

1 4 其他因素限制

部分医院,特别是基层医院受编制人员数

量与业务素质及生产条件等因素的限制,尤其

是制剂专业人才缺乏,很难适应制剂生产的要

求,保证制剂质量。由于制剂室的生存与发展

受社会效益与经济效益的双重制约, 再加上医

院之间调剂制度的手续繁琐, 出现了一方面持

证单位制剂生产 吃不饱 , 设备闲置, 另一方

面,无证单位不能及时购得所需制剂,造成临床

用药的短缺。随着时间的延续, 制剂室的优胜

劣汰、相对集中的格局逐步形成。我县联协制

剂中心的建立就是在这种情况下孕育而生的。

2 联协制剂中心建立的基本做法

制剂室生产的药品一般都是医疗上急需而

市场上无供应或难以保证供应的特殊制剂,且

又具有品种多、批量小、周转率高、信息反馈及

时等特点。就是在国家药品工业生产专业化、
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供应社会化程度高度发展的将来, 为保证临床

用药需求, 医院制剂仍然是必不可少的。我县

3家制剂室虽然由于资金等诸多因素的原因被

迫停产,但为减少原有制剂生产的人力、物力和

财力的浪费,满足临床用药的需求,最后联合部

分医疗单位与县第一人民医院建立了联协制剂

中心,结果取得了满意的效果。

2 1 争取领导和有关部门的支持和配合

在筹建制剂中心过程,首先请示了县、市、

省卫生主管部门,探讨建立联协制剂中心的可

行性和合法性, 然后经县政府批准,由县经济体

制改革委员会牵头, 会同县卫生局、县第一人民

医院共同筹建。

2 2 制剂中心的基本形式

制剂中心的成立,选择了技术力量比较雄

厚、设备条件较好、业务用房基本符合规范要求

的县第一人民医院作为牵头单位, 制定了章程

和有关规章制度,采取了联合投资和联合生产

的形式。各协作医院的有关药学人员、设备适

当集中到制剂中心,扩大了生产规模。各协作

单位定期向制剂中心报送使用计划,由制剂中

心统一安排生产,并为协作医院提供临床所需

的各种常规制剂,凭医生处方在临床上使用。

2 3 联协制剂中心的利益分配原则

制剂中心实行股份合作制, 遵循 入股自

愿,股权平等,风险共担, 利益共享 的原则。在

利益分配方面, 制剂中心在提取利润的 10%公

积金和 5%的公益金后, 按股分摊红利。在需

要时,经协作单位共同商定后,可提高公积金的

提取比例,但公积金已达注册资金的 50%时不

再提取。县卫生行政管理部门和药检部门定期

或不定期地对制剂中心进行检查和抽验, 以加

强监督和管理。

2 4 联协制剂中心的基本特点

我县共有乡镇级以上医疗单位28家, 其中

有27家加入了协作体。通过近两年的运转和发

展,充分显示了制剂中心的生命力和活力。它的

基本特点是:有效地集中各家医院有限的人力、

物力和财力,使制剂中心的人员、设备等得到充

分的运用,保证和提高了制剂质量,同时亦提高

了生产能力。这样既使制剂生产管理符合国家

GMP要求, 又保证了协作医院的医疗需求。

2 5 建立联协制剂中心的合法性

在酝酿成立联协制剂中心时,我们针对协

作单位使用制剂中心生产的制剂是否存在医院

制剂在市场变相销售的问题进行了研究和探

讨。笔者认为, 由于制剂中心是经国家卫生行

政部门批准,由区域内协作医院共同集资兴办

的,仅挂靠在中心医院,其所有制属协作体共同

所有,其制剂产品仅供应给各协作医院,从宏观

上讲,仍属于协作体内部的调剂使用, 换句话

说,属自己投资、自己参与生产、自己使用,根本

不构成市场的要素。因此, 建立制剂中心符合

法律规定,具有合法性。

3 建立联协制剂中心的好处

3 1 制剂中心的建立,打破了原有医院制剂室

的传统格局,对医院药剂工作乃至整个医疗卫

生工作产生了重大的推动作用。

3 2 制剂中心的建立,集中了各医疗单位的技

术人力、物力、财力,最大限度地发挥了制剂室

的生产潜力,保证和提高了制剂质量,提高了生

产能力,减少和避免了一家医院一家制剂室、一

家医院一套人马、一家医院一条生产线的医院

制剂生产模式所造成的人、财、物的浪费,为医

院临床提供了安全有效的制剂。

3 3 制剂中心的建立,有利于制剂理论的探讨

和制剂新剂型的研究。医院制剂室在制剂生产

上具有生产批量小、项目安排巧、生产调度灵

活、生产技术精,生产工艺严、产品质量高等特

点,容易吸收和引进新理论、新技术、新工艺、新

材料,从而导致新剂型、新品种的大批涌现。通

过成批生产或技术转让,将科研转化为生产力,

从而获得更大的经济效益。

3 4 制剂中心的建立, 改善了制剂用户、制剂

设备及制剂条件。由于制剂中心有了较雄厚的

经济实力, 促使了由落后的劳动密集型向高、

尖、新的现代化医院制剂生产模式的转变。

3 5 制剂中心的建立,改善了制剂生产质控手

段及其检验能力, 为制剂室的生产提供了可靠

的质量自我保障体系。
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3 6 制剂中心的建立,为医院药学人员提供了

用武之地和实践场所,有利于药学人才的成长。

3 7 制剂中心的建立,加快了制剂室向企业化

管理过渡和GMP及TQC的全面推行,促进了制

剂室的生机和活力。

3 8 制剂中心的建立, 提高了医院的经济效

益, 减轻了医院单独建立制剂室一次性投资的

经济压力。而且在制剂协作体内,制剂产品的调

剂价格低于市场价格,参加协作体的医院还可

以参与较为可观的利润分成, 使医院收到明显

的经济效益,有力地促进了医院的建设和发展。
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医院药剂科的新药开发

袁继民 魏学彦 于连生(济南军区药品检验所 济南 250022)

摘要 目的:全面分析探讨医院药剂科新药开发的方法和可行性。方法:结合新药开发特点及医院

药剂科开发新药的优势与劣势,摸索药剂科开发新药的选题思路。结果:选题思路是: 药物新剂

型的开发; 利用验方和专利开发; 利用已知药物进行合理组方; 中药制剂的开发主要是临床

验方和本院的某些疗效可靠的中药制剂。结论:医院药剂科开展新药开发完全可行。

关键词 新药; 开发;药剂科

新药的研究与开发是药剂科工作中的一项

大的科研活动。药剂科认真做好新药科研工作

能充分调动药学人员工作积极性, 是提高专业

技术水平, 获得高档次成果的有效途径。在过

去的十多年中,我军的很多医院在新药开发方

面都取得了可喜成绩。据有关方面统计, 近年

来上报总后卫生部新药审评办的新药项目中约

有25%是来自全军各医院。仅济南军区就有 3

个医院共获得了 4个新药证书, 其中二类新药

2个, 四类新药 2个。由此可见,医院药剂科开

展新科研工作是完全可行的。

1 新药开发的特点

新药的研究开发是一项由化学、物学、医学

和经济学等多学科相互渗透、相互合作的技术

密集的工程,它具有 三高一长 的特点,即高风

险、高投资、高效益、研究周期长。国外大约在

1万个或更多的化合物中才能筛选开发出 1个

上市新药, 费时十多年, 耗资上亿元。在我国,

目前开发 1个三、四类新药的投资约需 30~ 50

万元或更多,耗时约 3~ 5年。一、二类新药的

投资需数百万元人民币, 耗时约 5~ 8年或更

长。由于它的投资高、周期长,而带来的是高风

险或高效益。即一旦研究失败, 一般经济实力

不雄厚的单位就难以承担; 而一旦开发成功则

无论是自己生产,还是技术转让,都会获得非常

可观的经济效益。在国外, 英国葛兰素公司研

究开发的治疗消化性溃疡的新药雷尼替丁,每

年可获得数十亿美元的利润。在我国,南方制

药厂研制的三九胃泰和珠海丽珠药厂的丽珠得

乐每年也都获得过上亿元的利润。在技术转让

方面,目前我们国内三、四类新药证书的转让费

一般是以百万元计,一、二类新药证书的转让费

以千万元计。由此可见, 医院药剂科进行新药

开发一旦成功, 在技术转让方面将会得到非常

可观的经济效益。

2 医院药剂科开发新药的优势与劣势

药剂科是医院中和全院各临床科联系最多

也最密切的科室。全院药品使用的有关情报信

息都会及时的反馈到药剂科。因此,药剂科在

新药研究中具有得天独厚的优越条件是:易于

获得准确的药品临床疗效的可靠资料。这对科

研选题是极其宝贵的。同时医院的普通制剂室
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