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附件 2 

 

关于《古代经典名方中药复方制剂简化注册 

审批管理规定》的起草说明 

 

为贯彻落实《中华人民共和国中医药法》（以下简称《中医

药法》）《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国

发〔2015〕44 号），原食品药品监管总局组织起草了《古代经典

名方中药复方制剂注册简化审批管理规定》（以下简称《规定》）。

现将起草情况说明如下： 

一、起草背景 

2008 年实施的《中药注册管理补充规定》首次明确了来源

于古代经典名方的中药复方（以下简称经典名方）制剂的注册管

理要求。国发〔2015〕44 号文件进一步明确“简化来源于古代经

典名方的复方制剂的审批”。《中华人民共和国中医药法》第三十

条规定：“生产符合国家规定条件的来源于古代经典名方的中药

复方制剂，在申请药品批准文号时，可以仅提供非临床安全性研

究资料。具体管理办法由国务院药品监督管理部门会同中医药主

管部门制定。”据此，原食品药品监管总局承担经典名方制剂有

关注册文件的起草工作。  
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二、起草经过 

国发〔2015〕44 号文件印发后，原食品药品监管总局加强

了与国家中医药管理局的沟通，以共同加快经典名方制剂相关文

件的起草。2017 年 5 月，成立起草工作组，明确起草的思路和

分工。2017 年 10 月 9 日至 10 月 31 日，上网公开征求意见。随

后，根据收集到的反馈意见对《规定》征求意见稿进行了修改、

完善。2018 年 4 月，国家药品监督管理局召开局长专题会审议

了《规定》，予以原则通过。会后，对《规定》进行修改完善，

并组织召开定稿会，完善了有关文字。2018 年 5 月，国家药品

监督管理局会商国家中医药管理局，再次完善了《规定》。 

三、主要内容和说明 

《规定》共 22 条，内容依次涉及经典名方目录、简化审批

的条件、申请人资质、物质基准的申报与发布、经典名方制剂的

注册程序及管理要求、各相关方责任等。重点内容说明如下：  

（一）关于经典名方物质基准 

经典名方在我国有着悠久、丰富的人用历史，但由于其药材

不稳定及成份复杂，其质量的批间一致性易受到影响，不利于疗

效的稳健发挥。为此，在借鉴日本汉方药管理经验的基础上，引

入了物质基准的管理要求，以其作为质量控制的基准。但是，在

文字表述上是否沿用“标准汤剂”的叫法，专家提出了不同意见。

有的专家认为中药起源于我国，不能照搬日本的表述语汇。又有
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专家建议使用“标准制剂”“原方制剂”的表述，但由于“制剂”系成

药概念，易引起误解，因此未予采用。综合多方因素，最终在征

求意见稿中采用“标准煎液”的表述。然而，“标准煎液”的表述仍

存异议，一些同志认为不能完全反映散剂、膏剂等临床用药方式。

无论日本汉方药的“标准汤剂”还是征求意见稿中的“标准煎液”

均意在为制剂提供“物质基准”，是衡量制剂与中医临床所使用的

药用物质是否一致的标准，因此，综合各方意见，最终统一表述

为“经典名方物质基准”。对汤剂而言，该经典名方物质基准又

可称为“标准汤剂”或“标准煎液”。 

（二）关于受理审批程序 

经典名方制剂的受理审批程序应根据其自身特点予以合理

设计。经典名方制剂的研制分“经典名方物质基准”研制与制剂研

制两个阶段，但申请人在申报注册时仅按申请经典名方制剂上市

的程序提交注册申请，无需提交“经典名方物质基准”注册申请。

此程序设计主要是为符合行政许可相关要求，方便申请人申报，

避免“两报两批”。 

对于在发布统一的 “经典名方物质基准”前申请上市的，可

仅提交“经典名方物质基准”有关的申报资料，并在“经典名方物

质基准”发布后补充提交经典名方制剂的相关申报资料。审核“经

典名方物质基准”所用时间不计算在审评时限内。申请人因研究

需要可延长补充资料的时限，同时向药品审评机构说明理由。 
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药品审评机构在收到首家申请人提交的“经典名方物质基

准”相关资料后 5 日内，在其网站公示申请人名单，公示期为 6

个月。公示期内，其他申请人可继续通过申请上市程序提交自行

研制的该“经典名方物质基准”相关资料，一并予以公示。经对药

材选取的代表性、经典名方物质基准所对应实物的制备方法与古

代医籍记载的一致性、经典名方物质基准与制剂的质量相关性等

方面的审核，申请人提交的“经典名方物质基准”均不符合要求

的，国家药品监督管理局药品审评机构可以允许其他申请人继续

提交“经典名方物质基准”相关资料。 

而对于在发布相应“经典名方物质基准”后申请上市的，应当

按照有关规定提交完整的注册申报资料，包括生产企业自行研制

的“经典名方物质基准”所对应实物的相关资料、制剂申报资料、

毒理研究资料等，不存在“关门时限”的问题。 

（三）关于质量控制 

中成药质量一致性一直是中药质量控制的难点，单纯依靠

终端标准检验有很大的局限性。为保证经典名方制剂质量与疗

效的相对一致，需要建立从药材源头到饮片、中间体、制剂全

链条的质量控制措施，且整个过程需与“经典名方物质基准”比

对。在质量比对、控制中，质量评价的指标和方法尤为关键。

指标的选择需要综合考虑药材-饮片-“经典名方物质基准”所对

应实物-制剂的相关性以及与临床疗效的相关性，需采用指纹图
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谱或特征图谱等整体控制方式对中间体、制剂的质量进行控制，

鼓励使用 DNA 条形码检测、生物活性检测等方法的探索性研究

和应用。同时，参照国际上质量控制的先进理念，引入了“质量

属性”方面的要求，申请人需对影响药品安全性、有效性或一致

性的物理、化学、生物活性等质量属性进行研究，并据此选择

评价指标。 

综上，考虑中药质量控制的复杂性，申报资料要求主要是基

于通过药材、饮片到制剂的生产全过程控制以全面控制经典名方

制剂质量的目的而设定的，符合目前中药质量控制的发展趋势，

因此，这些要求不应被视为是仅针对经典名方制剂设置的技术高

门槛，更不应被视为与简化审批相矛盾。简化审批的目的不是为

了降低技术要求，而是为了传承发展好中医药事业。只有不断加

强质量意识，才能使经典的方剂转化成经典的中成药产品。 

（四）关于非临床安全性研究 

经典名方虽然有着长期的人用史，但一直缺乏系统的非临床

安全性研究；科技部“十二五”有关专项在非临床安全性研究中已

发现个别经典名方出现明显安全性风险，也说明经典名方制剂有

必要进行非临床安全性研究；此外，一些药材存在多基原的现象，

而不同基原的使用可能带来不同的安全风险。因此从保证公众安

全用药出发，规定每个经典名方制剂申请人均需系统、深入地开

展非临床安全性研究。 
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（五）其他 

考虑经典名方制剂来源的特殊性，即经典名方是历代医家的

临床经验总结，是先贤留给后人的宝贵财富，不属于某个个人或

科研机构所专有，批准经典名方制剂上市是为了更好地满足中医

临床使用经典名方的需要，而且药品生产企业具有完整的生产能

力，能更好地承担起质量控制的主体责任，鉴于此，将经典名方

制剂申报主体仅限定为药品生产企业是适宜的，科研机构可参与

相关研究工作。 

申报资料的受理、研制情况及原始资料的现场检查、生产现

场检查、药品标准复核、抽样检验以及经典名方制剂上市后变更

等的相关注册管理要求均按照国家有关规定执行。 


