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上海市医疗机构中药委托代煎管理模式介绍 

【摘 要】：本文通过介绍上海市近 2 年在医疗机构中药委托代煎管理上做的工作，为各地区主管部门加强辖区

内医疗机构中药委托代煎管理提供参考。上海市率先在全国范围内，从政府层面对医疗机构委托代煎中药进行了规

范，形成卫生部门、药监、行业协会协同合作但各有侧重的上海模式。弥补政策空缺，明确各方职责，是促进医疗

机构委托代煎中药服务规模化、规范化发展的重要举措。 
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随着 2003年《中华人民共和国中医药条例》的颁布，国家保护、扶持、发展中医药事业的方针在全国各省市得到了积极的

贯彻实施，人们追求中医中药预防治病的热情也越来越高涨。而中药的服用由于需要经过比较专业的煎煮，费时费力，故医院

提供煎药服务已经成为常态，为此国家中医药管理局于 2009 年颁布了《医疗机构中药煎药室管理规范》
[1]
，通过标准化的方式

确保医疗机构煎药质量。 

由于患者委托医疗机构煎药的群体不断增加，为满足需求，很多医疗机构都经历了扩张医院煎药室规模到自主寻求企业支

持的 2 个阶段。目前全国范围内，以上海、南京为代表的江浙地区医疗机构以委托企业代煎的模式为主，而北京、天津地区的

医疗机构以扩大煎药室规模为主。2种模式的最大差异，在于前者“委托代煎”的行为在 2009年之后，是违反《行政法》的“职

权法定”的原则，严格意义上属于违法。为此，有的城市相关执法部门对此行为的管理模式进行了积极探索，如南京食品药品

监督管理局 2010年成立中药代煎中心
[2]
。本文着重介绍上海市近 2年在此方面进行的尝试。 

1 管理举措 

1.1 政府主导，弥补政策空白 

上海市在 2006 年曙光医院率先开展委托代煎业务后，全市委托代煎业务量逐年上升，以上海市郊 13 所医疗机构调研数据

为例，其委托代煎比例已经占到医院代煎业务总量的 92.3%
[3]
；与此同时，关于煎药质量的投诉也在不断增多。但由于缺少必要

的法律层面的规范，主管药品质量的卫生、药监 2 个主要执法部门，无法采取有效的监管措施；而企业则按照“法无禁止则可

行”以及“利润最大化”原则，纷纷看中委托代煎的医疗市场，形成鱼龙混杂，各显其能的局面。 

如何破局，上海市政府主管卫生的领导，在多次与各委办局座谈的基础上，一针见血地明确：①委托代煎行为已经势在必

行，只能规范，不能禁止；②必须首先解决其法律适用问题；③卫生、卫监、行业协会应分工合作，各司其职。由此，上海市

对于委托代煎管理制度的总设计已经不局限在卫生或者药监某个部门，而成为市政府牵头多部门协同的管理模式，其各项管理

措施的推行也随之快速推进。 

2014年初市政府正式委托上海市中医药发展办公室、上海市中药行业协会分别对医疗机构和企业进行调研并提供政策建议。

2个部门积极利用现有的专家资源，经过充分研讨，分别出台了针对医疗机构以及企业的管理规范：2014 年 8月 29日，由上海

市卫生和计划生育委员会以文件的形式，在全市医疗机构内发布了“关于进一步加强医疗机构中药饮片煎药管理的通知”（沪

卫计中管（2014）019 号，以下简称《通知》）
[4]
；同时上海市中药行业协会也于-2014 年底发布了《上海中药行业中药煎药质

量管理规范（2014版）》（以下简称《规范》）及评估细则
[5]
。 

1.2 卫生、药监、行业协会分工合作，责权明晰 
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《通知》和《规范》的出台，为上海市医疗机构委托代煎行为的产生以及后续的监管，提供了有力的政策保障：医疗机构

委托的行为受制于《通知》，企业的代煎流程管理受制于《规范》，药监的执法则依据《通知》和《规范》；卫生主管部门负

责医疗机构的质控，行业协会负责对企业代煎许可证的核发，药监则负责对医疗机构和企业的监管。 

2015年 9月 22日上午，上海市卫生和计划生育委员会、上海市食品药品监督管理局、上海市中医药发展办公室及上海中药

行业协会在上海科学会堂联合召开上海市中药煎药管理工作推进会议。卫生、药监、行业协会协同合作但各有侧重的上海模式

由此形成。 

1.3 实行准入机制，规范市场 

《规范》及相关配套管理办法颁布后，根据全市开展医疗机构委托代煎业务企业的申报情况，上海市中药行业协会又联合

医疗机构专家，对申报验收企业有步骤地开展了现场审核，从 2015 年 2 月 6 日 2 家试点单位的评估启动，到完成全部 80 余家

申报企业的审核，历时半年之久，截至 2015年底，全市共 47家企业被认定为“医疗机构委托中药煎药加工资质评估合格企业”
[6]
，淘汰了一批不符合《规范》的企业，从源头上确保了煎药的质量。此外，根据《规范》的要求，2年为一个审核评估周期，

因此也杜绝了企业一劳永逸的想法，强化了其质量持续改进的意识。 

1.4 医院优化流程，确实承担委托代煎的主体责任 

《通知》明确医疗机构是中药饮片煎药质量责任单位，并提出了具体要求，从选择“合格企业”作为受托方，签署质量保

证协议，到患者告知、处方审核、成品验收（发放）、对企业抽查等都做了规定。并根据上述要求，将医院委托代煎工作执行

情况纳入到医疗机构药事质控管理范畴，督促医疗机构优化流程，确保代煎药品质量。 

以嘉定区中医医院为例，在几个方面均进行了流程优化。如在处方审核上，除人工审核之外，还增加了电子处方审核系统，

减少了漏审发送的处方；在处方传递上，由扫描改成电子数据传输，确保传输数据清晰准确；在成品包装上，增加了便携式纸

袋的包装，一则外包装上可以增加信息，除患者姓名、取药号、代煎药贴数、委托代煎企业名称外，还增加了代煎药品储存注

意以及医院的联系方式等基本信息；二则便携式纸袋包装，解决了我们前期调研中关于代煎质量最重要的漏液问题（占全部问

题的 31.0%）
[3]
，由于纸袋的使用，改变了原来塑料袋包装，数包之间叠压式的运输方式，从而避免了因挤压造成的漏液，三则

便于在货架上按包装袋外部的取药号放置，大大缩短了窗口人员找药的时间，药师工作满意率提高。 

2 讨论 

2.1 政府对某些政策缺陷导致的社会行为，应分类给予放权或规范 

在医疗改革大趋势下，我们将面对更多的新常态，“互联网+”带来传统医疗冲击的同时，也伴随着政策缺陷产生的管理空

白。对政府而言，面对新常态是保持固守、坚决取缔，还是无为而治、不闻不问，或者弥补政策、稳步前行，是考量政府执政

能力的一个方面。我们在改变政府大包大办、减政放权的同时，对某些可能影响群众健康的行为，应当采取主动措施，积极弥

补政策空白，这也是上海市政府主导建立多部门联合对医疗机构委托代煎管理进行规范的初衷。 

2.2 全市范围内委托代煎管理规范的制订，有利于市场的良性发展 

我们已经过了粗放式发展阶段，标准化、精细化、规模化产业模式是市场的大趋势。中药委托代煎亦然，当医疗机构无力

承担越来越多的代煎业务时，势必选择市场，术有专攻，让有规模优势的企业进入到委托代煎的市场中来，是形势的必然。产

业规模的扩大，必然需要行业准则，准则是优胜劣汰的准绳，也是市场良性发展的动力，可以避免劣币驱逐良币效应的发生。 
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2.3 医院必须承担委托代煎管理的主体责任 

根据《药品管理法》、《医疗机构药事管理规定》、《医院中药饮片管理规范》等相关法律法规，医院所有药品均由本单

位法定代表人全面负责。委托代煎行为不过是医院医疗行为的一种转移，在法律上患者到医院诊疗、调剂药品，患者与医院之

间即形成了一种默认的服务契约关系，医院应该在服务质量上对患者负有绝对的责任；故上海模式，在《通知》内容上对医院

主体责任进行了明确，同时规定医院必须在委托企业的确认、处方审核、代煎药收发流程等方面进行规范，并强调必须建立对

委托企业的质量监督制度。由此，医疗机构“一托了之”的责任转嫁行为在《通知》出台后，变成违规，促使各家单位加强管

理，规范委托代煎行为。 

最后，面对医疗机构委托代煎的现况及法律许可缺陷的矛盾，上海市首先从政府层面对医疗机构委托代煎中药进行规范，

形成卫生、药监、行业协会协同合作但各有侧重的上海模式，体现了人民群众用药安全为第一宗旨的服务理念；多部门责权清

晰的管理模式亦有利于该产业的良性发展。 
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