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摘要： 目的　 对古代经典名方中药复方制剂 （３􀆰 １ 类中药制剂） 研发现状进行研究， 对现阶段存在的困难和问题进行

思考并提出建议， 以推动中药产业发展， 促进中医药传承创新。 方法　 通过文献研究和问卷调研的方式， 梳理国家相

关政策法规， 研究 ３􀆰 １ 类中药制剂申报审批现状及研发中存在的困难、 问题。 结果　 文献调研显示， 针对 ３􀆰 １ 类中药

制剂研制申报的政策法规和技术要求已基本明确， 产品申报审批明显加速。 同时问卷调研结果也显示， 目前 ３􀆰 １ 类中

药制剂的研发， 在药学研究方面仍存在不少共性问题和困难， 主要包括基准样品研究与质量控制、 药材研究、 制剂处

方生产工艺研究等方面。 结论　 在国家已给予了充分鼓励和支持的情况下， 研究单位仍需合理布局， 科学研究， 并和

监管部门共同努力， 推进古代经典名方制剂研发转化， 促进中医药传承创新。
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　 　 中医药是我国具有原创性优势的医疗卫生资源和科技

资源。 国家高度重视中医药的传承创新， 要求加强古典医

籍精华的梳理和挖掘， 改革完善中药审评审批机制， 促进

中药新药研发和产业发展。 而古代经典名方就是中医药理

论经过近千年实践而沉积下来的宝藏和精华。 对古代经典

名方进行深入研究， 将其开发为中成药制剂惠及广大患者，
是挖掘中医药宝库的一把金钥匙， 尤为符合国家传承精华，
守正创新的中医药发展理念。 ２０１８ 年， 国家药品监督管理

局发布 《古代经典名方中药复方制剂简化注册审批管理规

定》 ［１］ ， 后续也发布了一系列相关政策文件和指导原则以

助推古代经典名方中药复方制剂的转化， 经典名方的开发

工作受到业界的广泛关注。 但要将方剂从原来临用煎服的

给药方式， 转化为现代化符合 ＧＭＰ 要求生产的中成药， 做

到尊古而不泥古， 其研究仍面临着诸多挑战。 为了解此类

制剂的研发现状， 上海药品审评核查中心以按目录管理的

古代经典名方中药复方制剂 （以下简称 “３􀆰 １ 类制剂” ）
为切入点开展了调查研究， 以了解产业对于 ３􀆰 １ 类制剂研

发中遇到的共性问题以及存在的现实困难等信息。 并基于

此提出思考和建议， 以期助力产业发展， 促进中医药传承

创新。
１　 方法

１􀆰 １　 文献研究　 采用文献调查法， 收集我国经典名方制剂

研究申报相关政策， 汇总分析政策导向， 深入理解经典名

方制剂注册审评审批改革和创新发展的方向和目标。 同时，
收集目前全国 ３􀆰 １ 类制剂申报批准相关信息， 分析政策要

求对产品申报注册的影响。

１􀆰 ２　 问卷调研　 以 ３􀆰 １ 类制剂为切入点， 就研发品种基本

情况、 药学研究和非临床安全性研究中遇到的问题以及注

册申报方面遇到的问题等， 制定 《古代经典名方中药复方

制剂 （３􀆰 １ 类） 研发中存在问题》 调研问卷， 问卷设置概

况见图 １。 于 ２０２２ 年 １０ 月至 １１ 月对位于上海的 ９ 家相关

单位 （包括仅承接了外省企业委托研究的单位 ２ 家） 开展

问卷调研， 发放问卷全部收回。 对问卷所收集的信息进行

了汇集和分析， 深入了解 ３􀆰 １ 类制剂研发现状。

图 １　 ３􀆰 １ 类制剂研发调研问卷设置概况

２　 结果

２􀆰 １　 政策回顾分析 　 ２００８ 年， 作为 《药品注册管理办

法》 ［２］配套文件发布的 《中药注册管理补充规定》 ［３］ 中就已

提出了对来源于古代经典名方的中药复方制剂， 满足一定

条件即可仅提供非临床安全性研究资料直接申报生产。
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２０１８ 年 ６ 月 １ 日， 《古代经典名方中药复方制剂简化注册

审批管理规定》 （以下简称 “简化注册审批管理规定” ）
正式发布执行， 该文件明确了该类制剂简化注册审批相关

要求， 同时对执行简化注册审批应满足的条件进行了更加

清晰、 合理的调整。 该规定还提出研究单位需要进行关键

信息考证和物质基准研究并申报， 国家相关部门将对物质

基准研究进行统一发布。 ２０２０ 年新版 《药品注册管理办

法》 ［４］实施后， 在配套发布的 《中药注册分类及申报资料

要求》 ［５］中专门新增了 “３． 古代经典名方中药复方制剂”
的注册分类， 包括简化注册审批管理规定中提出的按古代

经典名方目录管理的中药复方制剂 （３􀆰 １ 类） 和其他来源

于古代经典名方的中药复方制剂 （３􀆰 ２ 类）， 进一步明确了

此类中药新药的研发注册申报路径， 该文件发布的通告中，
也明确了对于 ３􀆰 １ 类制剂国家局不再审核发布 “经典名方

物质基准” 统一标准。 这再次从政策上对 ３􀆰 １ 类制剂的注

册申报进行简化。 ２０２１ 年 ８ 月 ３１ 日， 国家药品监督管理局

药审中心发布 《按古代经典名方目录管理的中药复方制剂

药学研究技术指导原则 （试行） 》 ［６］ （以下简称 “药学研

究技术指导原则” ）， 对药学研究提出了明确的指导和要

求。 ２０２３ 年 ７ 月 １ 日， 《中药注册管理专门规定》 ［７］ 正式实

施， ２００８ 年的 《中药注册管理补充规定》 ［８］ 同时废止， 再

次明确提出 ３􀆰 １ 类制剂申请上市应当开展药学研究和非临

床安全性研究， 也明确了其处方组成、 药材基原、 药用部

位、 炮制规格、 折算剂量、 用法用量、 功能主治等内容原

则上应当与国家发布的古代经典名方关键信息一致。 而自

２０１８ 年 ４ 月国家中医药管理局发布第一批 １００ 首经典名方

目录以来， 至 ２０２３ 年 ７ 月， 国家共正式发布了 ５７ 首方剂

（不包含儿科古代经典名方） 的关键信息， 包括 ２０２０ 年发

布的 ７ 首［９］ 、 ２０２２ 年发布的 ２５ 首［１０］ 、 ２０２３ 年发布的 ２５
首［１１］ ， 为此类品种的研发奠定了重要基础。 ２０２３ 年 ９ 月 １
日， 国家中医药管理局会同国家药品监督管理局联合发布

了 《古代经典名方目录 （第二批） 》 ［１２］ ， 共包含 ２１７ 首方

剂， 其中汉族医药方剂 ９３ 首、 藏医药方剂 ３４ 首、 蒙医药

方剂 ３４ 首、 维医药方剂 ３８ 首、 傣医药方剂 １８ 首， 为此类

品种提供了广阔的开发前景。
２􀆰 ２　 全国 ３􀆰 １ 类制剂申报批准现状 　 在系列政策的推动

下， 我国经典名方中药复方制剂的开发也取得了重大进展。
经查询国家药审中心受理品种信息， ２０１８ 年至 ２０２３ 年 ７
月， 已有 １１ 个 ３􀆰 １ 类品种的生产申请被受理， 其中有 ２ 个

品种已获批 （受理号 ＣＸＺＳ２２０００１１、 ＣＸＺＳ２３００００４）， 详见

表 １。 已受理的 １１ 个品种共源于 ７ 个经典名方， 包括第一

批发布关键信息的处方 ５ 个、 第二批发布关键信息的处方

２ 个， 其中芍药甘草汤有 ３ 家企业申报。

表 １　 ３􀆰 １ 类中药新药受理品种信息 （截至 ２０２３ 年 ７ 月）
序号 受理号 药品名称 企业名称 承办日期 关键信息发布

１ ＣＸＺＳ２３０００１５ 芍药甘草颗粒 武汉康乐药业股份有限公司 ２０２３ 年 ７ 月 ２５ 日 第二批

２ ＣＸＺＳ２３０００１４ 一贯煎颗粒 神威药业集团有限公司 ２０２３ 年 ７ 月 １８ 日 第一批

３ ＣＸＺＳ２３０００１３ 芍药甘草汤颗粒 合肥华润神鹿药业有限公司 ２０２３ 年 ７ 月 ３ 日 第二批

４ ＣＸＺＳ２３０００１２ 温经汤颗粒 华润三九医药股份有限公司，合肥华润神鹿药业有限公司 ２０２３ 年 ６ 月 ２８ 日 第一批

５ ＣＸＺＳ２３０００１１ 济川颗粒 江苏康缘药业股份有限公司 ２０２３ 年 ５ 月 ２５ 日 第二批

６ ＣＸＺＳ２３０００１０ 芍药甘草颗粒 神威药业集团有限公司 ２０２３ 年 ４ 月 ２８ 日 第二批

７ ＣＸＺＳ２３００００９ 桃红四物汤颗粒 瑞阳制药股份有限公司 ２０２３ 年 ４ 月 １７ 日 第一批

８ ＣＸＺＳ２３００００６ 苓桂术甘汤颗粒 浙江康恩贝制药股份有限公司 ２０２３ 年 ２ 月 １１ 日 第一批

９ ＣＸＺＳ２３００００４ 枇杷清肺颗粒 吉林敖东洮南药业股份有限公司 ２０２３ 年 １ 月 ２８ 日 第一批

１０ ＣＸＺＳ２２０００１１ 苓桂术甘颗粒 江苏康缘药业股份有限公司 ２０２２ 年 １０ 月 １ 日 第一批

１１ ＣＸＺＳ２２００００３ 桃红四物颗粒 合肥华润神鹿药业有限公司 ２０２２ 年 １ 月 ２６ 日 第一批

　 　 从时间上看， 第一批 ７ 首方剂的关键信息发布于 ２０２０
年 １１ 月 １０ 日， 而第二批 ２５ 首方剂关键信息于 ２０２２ 年 ９ 月

２７ 日才发布， 现在就已有 １１ 个品种申报， ２ 个品种获批，
相较一般药品研发周期不可谓不快， 简化审评审批要求对

经典名方中药复方制剂转化的推动作用显而易见。 但另一

方面， 经典名方品种在关键信息发布后能如此迅速地申报

生产， 也体现出不少企业在政策的带动下已早早布局了 ３􀆰 １
类制剂的开发。 而现在关键信息的发布则是 ３􀆰 １ 类制剂开

发的重要限速步骤， 其发布的速度对于经典名方产品的发

展影响重大。
２􀆰 ３　 问卷调研汇总

２􀆰 ３􀆰 １　 研发品种基本情况　 参与调研单位计划开发或参与

开发 ３􀆰 １ 类制剂项目共计 ４２ 个 （包括与外省市企业合作研

究项目）， 其中 ３５ 个已开展研究， １７ 个基本完成药学研究，

９ 个已开展非临床安全研究， 而研究单位在选择研发品种

时主要会考虑该品种相对化学药在相应治疗领域上是否存

在优势。 以上调研结果显示， 在政策的优势激励下研究单

位早已开始布局 ３􀆰 １ 类制剂研发， 且研发立项时考虑了以

临床需求为导向并充分关注了中药的优势特点。
此外， 研究单位在药学研究方面的问题最多， 在非临

床安全性研究反馈的问题较少， 这可能与当时较多的项目

还集中在药学研发阶段有关， 且 ２０２１ 年发布的药学研究技

术指导原则研究内容多、 要求高， 遇到的问题也必然复杂。
２􀆰 ３􀆰 ２　 药学研究中遇到的问题　 调研收集了各研究单位在

３􀆰 １ 类制剂药学研究中遇到的前三大问题， 主要涉及基准样

品研究与质量控制、 药材研究、 制剂生产研究， 见图 ２。
２􀆰 ３􀆰 ２􀆰 １　 基准样品研究与质量控制　 基准样品是经典名方

制剂特有的研究内容， 是桥接方剂和制剂成品的重要切入
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图 ２　 参与调研单位在 ３􀆰 １ 类制剂药学研究中遇到的前三大问题

点。 它应能代表原方剂的物质基础， 而商业规模生产制剂

的质量也需与其质量一致， 以保证制剂产品具有和原方剂

一致的安全、 有效性。 调研结果显示， 研究单位在此项研

究中遇到的主要难点问题在于饮片取样代表性、 制备工艺

的确定以及含量和指纹图谱等质量研究工作的开展和质量

控制等。 ①中药材质量受生长环境、 采收时间等自然因素

影响较大， 饮片的大小和药用部位也直接影响取样的代表

性， 如地黄饮片较大， 而基准样品的日处方量很小， 又如

瓜蒌饮片中有瓜蒌皮和瓜蒌子， 不同部位的指标成分不同，
这类情况下， 基准样品制备时的取样代表性就较难以把控；
②有些方剂虽然关键信息表中基本明确了制法， 比如固定

了加水量和煎煮时间， 但采用不同容器和不同加热方式，
其煎液成分仍会存在较大差异， 制备工艺难以确定； ③部

分药味本身质量研究难度高， 如浮小麦、 升麻等， 指标成

分水煮后可能降解， 难以进行含量测定或指纹图谱研究；
茯苓的有效成分很难在指纹图谱中体现； 部分药材， 如金

银花、 丹参指标成分含量很低或稳定性差， 其含量波动范

围难以控制在平均值±３０％ 以内； 由于药材批次间差异， 基

准样品的干膏率范围难以控制平均值±１０％ 以内等。
２􀆰 ３􀆰 ２􀆰 ２　 药材研究　 在药材研究方面， 药学研究技术指导

原则要求加强药材生产全过程质量控制， 并采取有效措施

保证药材质量相对稳定和质量可追溯， 但调研情况显示，
７８％ 的研究单位认为此点难以做到； 此外， 有 ６７％ 的研究

单位认为部分药材资源评估困难， 药材基原确认后可能不

符合市场主流， 取舍困难； ５６％ 的研究单位认为多产地多

批次代表性药材质量研究方面存在一定困难。
①有研究单位提出， 国家目前未对药材生产强制实施

ＧＡＰ， 现有药材多数从供应商处购买， 而供应商收购方式

不可控， 且提供的信息可靠性差， 以致无法对药材生产全

过程监控以保证药材质量； ②目前存在市场中占主导地位

的药材基原可能与处方关键信息中确认的基原不一致的问

题， 给保障固定基原药材的供应带来了困难， 此外还有部

分野生药材资源， 如金钱白花蛇、 野生甘草、 石菖蒲、 地

骨皮等， 也会出现量少价高资源不可持续的情况； ③部分

药材产地较为集中， 如人参主要产于吉林和辽宁， 浙麦冬

仅产于浙江， 要满足药学研究技术指导原则中大于等于 ３
个产地的要求就有困难。 此外， 像石膏还存在 １ 个矿 １ 个

批号的特殊情况， 要收集不少于 １５ 批即 １５ 个矿的石膏对

实际研究也造成了一定困难。 而市场上药材的溯源信息不

可靠， 药材规模种植少、 药材生产周期长等因素都给药材

收集带来了一定难度， 此外还有部分药材为满足法定标准

要求， 反而导致难以满足经典名方制剂对药材质量的需求，
以致收集到的药材无法使用， 如地骨皮， 为满足 《中国药

典》 对其灰分的控制要求， 会对药材进行多次淘洗， 反而

造成有效成分的流失， 无法满足制剂研发需求。
２􀆰 ３􀆰 ２􀆰 ３　 制剂生产研究　 制剂处方、 生产工艺研究也是经

典名方制剂药学研究中的重点和难点。 调研结果显示， 从

方剂到制剂成品的生产过程中涉及到的一些具体技术问题，
给研发单位带来了很多困扰。 如经典名方目录中列有的部

分方剂为煮散剂， 其关键信息的用法用量项下明确描述需

要将饮片粉碎成粗粒或细粉， 但使用粉碎后的饮片投料对

大生产来说操作十分不便； 又如处方中药味， 尤其是后下

的药味往往都含有挥发性或热不稳定的有效成分， 这些成

分是否需要保留、 如何保留？ 目前并未有相关技术指导原

则， 导致研究单位难以把握。 对于此类不稳定成分， 将汤

剂开发为颗粒剂时大生产过程中可能涉及到浓缩、 干燥、
制剂成型等工序， 会导致挥发油大量损失， 可能无法达到

药学技术指导原则要求的制剂与基准样品的质量基本一致

的目标。 因此， 处方中挥发油如何处理的具体技术问题受

到研究单位的普遍关注。
２􀆰 ３􀆰 ３　 非临床安全性研究中遇到的问题　 此次调研中， 收

到的非临床安全性研究相关的反馈较少， 但调研单位普遍

关注多家企业申报同一经典名方制剂品种的毒理学资料能

否共享等问题。 一方面需要政策有所突破， 另一方面也涉

及制剂产品物质基础一致性的科学性问题， 虽然同一品种

处方关键信息一致， 但基准样品的研究和质量标准的制定

仍由各研究单位自行制定， 因此终产品的物质基础仍可能

存有差异， 毒理表现也可能不同。
２􀆰 ３􀆰 ４　 注册申报方面中遇到的问题　 调研结果显示， 研究

单位认为 ３􀆰 １ 类制剂申报相关政策较新， 可参考借鉴的案

例很少， 研发过程存在较多不确定性， 因此更需要在研究

的关键节点， 获得与监管部门尽早开展技术交流的机会，
以免在全部工作完成后再发现研究工作存在的重大缺陷。
根据前述调研结果来看， 目前 ３􀆰 １ 类制剂的开发总体还处

于早期阶段， 因经验不足导致存在诸多问题， 上述诉求具

有实际意义。
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３　 讨论

通过对 ３􀆰 １ 类制剂研发现状的回顾分析和问卷调研，
可以发现一些共性问题， 这也是影响经典名方制剂研发进

展的关键因素。 基于此， 在得到一定启示的同时也形成了

一些思考和建议。
３􀆰 １　 对于研究单位　 注意规避提前布局的风险。 在 ３􀆰 １ 类

制剂的开发上， 企业普遍提前布局， 近期发布的 《古代经

典名方目录 （第二批） 》 ２１７ 首方剂也为企业提前布局提

供了很好的条件。 虽然研发尚未发布关键信息的经典名方

可抢占先机， 可能可以避免同质化竞争， 但也要充分考虑

自行研究内容与关键信息不一致的风险。 因此， 建议可在

关键信息发布前先开展一些药材、 饮片相关研究、 基准样

品的工艺考察和质量研究的方法学研究等。 如果企业能根

据 《国家中医药管理局科技司关于公开征集古代经典名方

关键信息考证研究资料的通知》 ［１３］ 积极提交关键信息研究

资料并获得采纳， 则在同处方品种的研发中会更具优势。
更主动关注和解决药材质量参差和供应保障问题。 所

用药材基于道地药材、 基原清楚、 饮片规范才能确保质量

达标和确切药效［１４］ 。 调研发现多数研究单位在药材市场或

饮片企业直接购买药材、 饮片， 并将满足 《中国药典》 等

法定标准作为对药材质量的唯一要求。 由于对影响药材和

饮片质量的各环节考虑不周、 研究不足， 研究单位拟定的

药材、 饮片质量标准可能存在缺陷， 这将导致后续难以真

正把控药材质量， 造成基准样品或制剂批间质量波动大。
其实 《中国药典》 等法定标准仅为行业应满足的最低标准，
要想采购到符合经典名方生产质量要求的药材， 建议企业

首先进行充分的研究， 参照 《中药新药用药材质量控制研

究技术指导原则 （试行） 》 ［１５］ 建立起符合制剂生产需求的

药材质量标准； 然后再着力建设一条可长期供应， 有质量

保证且可溯源的供应链， 而不是完全依赖于药材市场； 此

外， 对于药材本身客观存在的质量波动， 可参考 ２０２０ 年 １１
月 ５ 日药审中心发布的 《中药均一化研究技术指导原则

（试行） 》 ［１６］进行研究和控制。
确保基准样品制备及制剂生产工艺与关键信息一致。

首先需要充分尊古， 根据关键信息研究基准样品， 尽可能

还原方剂煎煮出来的那 “一碗汤”， 包括物质种类和物质的

量 （含挥发性或热不稳定性成分）， 再以制备与基准药品具

有相同质量的制剂为目标进行工艺研究研发中药复方制剂。
因此， 制剂生产用投料饮片的炮制规格和基准样品所用饮

片的炮制规格应与关键信息炮制规格项下要求一致。 其次，
对于古籍中也明确提到需要后下的某些药味， 国家药品监

督管理局药品审评中心的专家也曾在发表的 《按古代经典

名方目录管理的中药复方制剂药学研究技术指导原则 （试
行） 》 简介中提出， 建议关注可能与方剂功效相关的挥发

性或热不稳定性成分［１７］ ， 因此在基准样品制备及制剂生产

工艺研究中均需要关注挥发性或热不稳定性成分的保留。
最后， 基于研究方向和现实可操作性， 企业对基准样品及

制剂制备工艺的简便性和易于储存会有一定要求， 但仍需

要考虑是否还原了那碗 “汤”。 在充分理解以还原 “一碗

汤” 临床实验的内涵和研发思路后， 可参照 《医疗机构中

药煎药室管理规范》 ［１８］ ， 匹配现代中药大生产设备的具体

情况， 合理选择和确定基准样品制备和制剂生产的工艺。
有效解决基准样品及制剂成品质量研究中的科学性问

题。 药学研究指导原则中明确要求在 ３􀆰 １ 类制剂的质量控

制项目中体现处方中各药味， 这一目标的实现确实不易，
但研究单位仍需要花时间和精力去摸索， 如常用的 ＨＰＬＣ、
ＨＰＬＣ⁃ＭＳ 等方法无法解决问题时， 可尝试传统的显微鉴

别、 薄层鉴别等方法。 而对于质量指标波动的控制及质量

指标和限度范围制订的合理性、 充分性， 则需要研究单位

结合药材、 饮片、 制备工艺等研究结果综合考虑。
此外， 国家药审中心发布了 《药物研发与技术审评沟

通交流管理办法》 ［１９］ 、 《中药新药研究过程中沟通交流会的

药学资料要求 （试行） 》 ［２０］ 等文件， 提供了沟通交流的渠

道， 建议研究单位可在基准样品研究、 制备工艺研究等关

键阶段， 准备好翔实的技术研究资料， 及时和国家药品监

督管理局药品审评中心进行沟通交流， 助力品种研发的高

效推进。
３􀆰 ２　 对于监管部门 　 鼓励助推药材信息共享平台建设完

善， 保障药材质量相对稳定和质量可追溯。 关于中药材质

量和供应保障及信息追溯问题， 实际上并不是经典名方制

剂研发的个性问题， 而是所有中药产品创制生产中均存在

的问题， 建议监管部门给予解决这个问题的主体责任企业

一定的帮助。 例如， 通过一定的监管鼓励政策， 助推行业

建立中药材信息追溯共享平台， 收集包括全国中药材大品

种道地产区、 主产区及药材质量检测结果等信息， 供业内

更便利地进行信息查询和分享； 联合已开展药材资源收集

的单位建立中药材资源库， 并以一定的方式向研究单位分

享相关信息和资源。 通过行业互助的方式， 帮助中药研究、
生产单位更有效保障所用药材质量相对稳定和质量可追溯。

搭建平台， 促进行业技术交流， 整体提升研发能力。
在经典名方制剂的研发过程中， 目前仍有很多问题需要进

一步研究和探讨， 例如基准样品制备所参考的 《医疗机构

中药煎药室管理规范》， 还存在着煎药工艺不详细、 与现代

化工业生产存在较大差异等问题。 药品监管部门如果能帮

助行业搭建一个可长期交流的平台， 为研究单位创造一些

可提出问题并获得行业技术交流反馈的机会， 对于整体提

升古代经典名方中药复方制剂研发能力大有裨益， 也将更

有力地推动中医药总体的传承创新。
建设共性问题咨询渠道， 协助明晰政策技术要求。 面

对经典名方制剂这一新类型的研发工作， 研发单位短期内

还难以对政策和技术的要求理解透彻。 如果多家单位都针

对一个类似问题向监管部门提出咨询交流申请， 不仅效率

低下， 造成审评资源浪费， 也不能对整个行业起到更为广

泛的指导作用。 因此， 建议省级药品监管部门可以搭建起

企业和审评机构之间的桥梁， 比如与国家药审中心协商建

立经典名方制剂研发共性问题专项收集反馈机制， 通过线
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上、 线下多种渠道更有效地收集问题， 大幅度加强政策宣

贯力度， 协助明晰相关技术要求， 进一步提高经典名方制

剂研发转化效率及成功率。
４　 结语

对于古代经典名方中药复方制剂的简化注册审批，
第一批目录中， 除仍有 ４３ 首处方关键信息尚未发布，
其他相关政策文件和指导原则已基本完善， 目前 ５７ 首

方剂的处方关键信息已可基本满足产业的研究需求。 此

外， 新发布的第二批目录中 ２１７ 首方剂涉及藏医药、 蒙

医药、 维医药、 傣医药， 也为产业提供了多种选择。 在

政策方面国家给予了充分的鼓励和支持， 但在实际研究

过程仍有诸多共性问题需要解决， 这需要研究单位和监

管部门共同努力以加速古代经典名方制剂研发转化， 促

进中医药传承创新。
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［ ６ ］ 　 国家药品监督管理局药品审评中心． 国家药监局药审中心

关于发布 《按古代经典名方目录管理的中药复方制剂药学

研究技术指导原则 （试行） 》 的通告［ＥＢ ／ ＯＬ］． （２０２１⁃０８⁃
３１） ［２０２３⁃０９⁃０３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｃｄｅ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｍａｉｎ ／ ｎｅｗｓ ／
ｖｉｅｗＩｎｆｏＣｏｍｍｏｎ ／ １ｃ１８ｄｄ１６３ｅ７ｃ９２２１７８６ｅ５４６９８８９３６７ｄ０．

［ ７ ］ 　 国家药品监督管理局． 国家药监局关于发布 《中药注册管

理专门规定》 的公告 ［ ＥＢ ／ ＯＬ］． （ ２０２３⁃０２⁃１０） ［ ２０２３⁃０９⁃
０３ ］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎｍｐａ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｘｘｇｋ ／ ｆｇｗｊ ／ ｘｚｈｇｆｘｗｊ ／
２０２３０２１０１７３４０１１２０． ｈｔｍｌ．

［ ８ ］ 　 国家食品药品监督管理局． 关于印发中药注册管理补充规

定的通知［ＥＢ ／ ＯＬ］． （２００８⁃０１⁃０７） ［２０２３⁃０９⁃０３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／
ｗｗｗ． ｎｍｐａ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｘｘｇｋ ／ ｆｇｗｊ ／ ｇｚｗｊ ／ ｇｚｗｊｙｐ ／ ２００８０１０７１２０００
１９９１． ｈｔｍｌ．

［ ９ ］ 　 国家中医药管理局办公室， 国家药品监督管理局综合和规

划财务司． 关于发布 《古代经典名方关键信息考证原则》
《古代经典名方关键信息表 （ ７ 首方剂） 》 的通知［ ＥＢ ／
ＯＬ］． （ ２０２０⁃１１⁃１０ ） ［ ２０２３⁃１１⁃０９ ］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎａｔｃｍ．
ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｋｅｊｉｓｉ ／ ｚｈｅｎｇｃｅｗｅｎｊｉａｎ ／ ２０２０⁃１１⁃１０ ／ １８１３２． ｈｔｍｌ．

［１０］ 　 国家中医药管理局办公室， 国家药品监督管理局综合和规

划财务司． 国家中医药管理局办公室 国家药品监督管理局

综合和规划财务司关于发布 《古代经典名方关键信息表

（２５ 首方剂） 》 的通知［ＥＢ ／ ＯＬ］． （２０２２⁃０９⁃２７） ［２０２３⁃１１⁃
０９ ］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎａｔｃｍ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｋｅｊｉｓｉ ／ ｇｏｎｇｚｕｏｄｏｎｇｔａｉ ／
２０２２⁃０９⁃２７ ／ ２７８０３． ｈｔｍｌ．

［１１］ 　 国家中医药管理局综合司， 国家药品监督管理局综合司．
国家中医药管理局综合司 国家药品监督管理局综合司关于

发布 《古代经典名方关键信息表 （ “竹叶石膏汤” 等 ２５ 首

方剂） 》 的通知 ［ ＥＢ ／ ＯＬ］． （ ２０２３⁃０７⁃２８） ［ ２０２３⁃１１⁃０９］ ．
ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎａｔｃｍ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｋｅｊｉｓｉ ／ ｇｏｎｇｚｕｏｄｏｎｇｔａｉ ／ ２０２３⁃０７⁃
２８ ／ ３１４０４． ｈｔｍｌ．

［１２］ 　 国家中医药管理局， 国家药品监督管理局． 国家中医药管

理局 国家药品监督管理局 关于印发 《古代经典名方目录

（第二批） 》 的通知 ［ ＥＢ ／ ＯＬ］． （ ２０２３⁃０９⁃０１） ［ ２０２３⁃０９⁃
０３ ］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎａｔｃｍ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｋｅｊｉｓｉ ／ ｇｏｎｇｚｕｏｄｏｎｇｔａｉ ／
２０２３⁃０９⁃０１ ／ ３１７４３． ｈｔｍｌ．

［１３］ 　 国家中医药管理局科技司． 国家中医药管理局科技司关于

公开征集古代经典名方关键信息考证研究资料的通知［ＥＢ ／
ＯＬ］． （ ２０２１⁃１１⁃０５ ） ［ ２０２３⁃０９⁃０３ ］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎａｔｃｍ．
ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｋｅｊｉｓｉ ／ ｚｈｅｎｇｃｅｗｅｎｊｉａｎ ／ ２０２１⁃１１⁃０５ ／ ２３０９８． ｈｔｍｌ．

［１４］ 　 刘昌孝， 张铁军， 黄璐琦， 等． 发展监管科学， 促进中药

产业传 承 创 新 ［ Ｊ ］ ． 药 物 评 价 研 究， ２０１９， ４２ （ １０ ）：
１９０１⁃１９１２．

［１５］ 　 国家药品监督管理局药品审评中心． 国家药监局药审中心

关于发布 《中药新药用药材质量控制研究技术指导原则

（试行） 》 等 ３ 个指导原则的通告［ＥＢ ／ ＯＬ］． （２０２０⁃１０⁃１２）
［ ２０２３⁃０９⁃０３ ］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｃｄｅ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｍａｉｎ ／ ｎｅｗｓ ／
ｖｉｅｗＩｎｆｏＣｏｍｍｏｎ ／ ４ｆ９３９３ｆ８ｅ９ｅ０２ａ２５３ｆ７６４９ｅｃ２８９４１ａｃ０．

［１６］ 　 国家药品监督管理局药品审评中心． 国家药监局药审中心

关于发布 《中药均一化研究技术指导原则 （试行） 》 的通

告［ ＥＢ ／ ＯＬ］． （ ２０２０⁃１１⁃０５） ［ ２０２３⁃０９⁃０３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ．
ｃｄｅ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｍａｉｎ ／ ｎｅｗｓ ／ ｖｉｅｗＩｎｆｏＣｏｍｍｏｎ ／ ８ａ０４２ｄ３ｃｅａ５３９ａ５４
３ａ２ｅａ６８ｂ５８９２７６６２．

［１７］ 　 陈　 浩， 宋　 菊， 杨　 平， 等． 《按古代经典名方目录管理

的中药复方制剂药学研究技术指导原则 （试行） 》 简介

［Ｊ］ ． 中国食品药品监管， ２０２１ （９）： ７８⁃８７．
［１８］ 　 卫生部国家中医药管理局． 卫生部国家中医药管理局关于

印发医疗机构中药煎药室管理规范的通知 ［ ＥＢ ／ ＯＬ］．
（２００９⁃０３⁃１６） ［ ２０２３⁃０９⁃０３］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎａｔｃｍ． ｇｏｖ．
ｃｎ ／ ｙｉｚｈｅｎｇｓｉ ／ ｇｏｎｇｚｕｏｄｏｎｇｔａｉ ／ ２０１８⁃０３⁃２５ ／ ６５７７． ｈｔｍｌ．

［１９］ 　 国家药品监督管理局药品审评中心． 国家药监局药审中心

关于发布 《药物研发与技术审评沟通交流管理办法》 的通

告［ＥＢ ／ ＯＬ］． （ ２０２０⁃１２⁃１１） ［ ２０２３⁃０９⁃０３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ．
ｃｄｅ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｍａｉｎ ／ ｎｅｗｓ ／ ｖｉｅｗＩｎｆｏＣｏｍｍｏｎ ／ ｂ８２３ｅｄ１０ｄ５４７ｂ１４
２７ａ６９０６ｃ６７３９ｆｄｆ８９．

［２０］ 　 国家药品监督管理局药品审评中心． 国家药监局药审中心

关于发布 《中药新药研究过程中沟通交流会的药学资料要

求 （试行） 》 的通告［ＥＢ ／ ＯＬ］． （２０２０⁃１１⁃１０） ［２０２３⁃０９⁃
０３］ ． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｃｄｅ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｍａｉｎ ／ ｎｅｗｓ ／ ｖｉｅｗＩｎｆｏＣｏｍ
ｍｏｎ ／ ９ｂ５４０７ａ０ｅ９ａ０８９５ａｃ１ｃ２ｅ６９７ａ７１ｂａｂｅｃ．

２９４２
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