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简化审批  让经典名方迎来新曙光 
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    日前，为贯彻实施《中华人民共和国中医药法》，国家食品药品监督管理总局组织起草了《中
药经典名方复方制剂简化注册审批管理规定（征求意见稿）》及中药经典名方复方制剂标准煎液

和中药经典名方复方制剂的申报资料要求（征求意见稿）（以下简称《征求意见稿》），并向社会

公开征求意见。对于中药经典名方简化审批，将带来怎样的变化和挑战？ 
    为何经典名方能享受简化审批待遇 
    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。2015 年的 44 号文进一步明确“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。”可见，中药经典名方简化审批是时代的

呼唤、群众的需求，也是从业者的心愿。 
    回顾 2016年国家食品药品监督管理总局的新药审批，中药/天然药仅录得 2个新药批文；而
再往前，情况也不乐观，2015 年中药/天然药新药批文为 7 个。在药品审评审批制度改革启动以
前的更早些年里，虽然中药新药批准数量略多，但总的新药批文占比都在 10%以下。造成这种局
面的原因很多，其中最重要的一点就是中药复方制剂成分复杂，能得到各方共识的科学评价方法

缺失，这导致中药申报存在很大的不确定性。 
    古代经典名方久经长期医疗实践考验，疗效得到数十代患者用药效果证实，作为中药复方制
剂的来源享受简化注册审批手续的待遇毋庸置疑。其实，虽然经典名方过去在我国审批困难，但

是在日本早已大开绿灯。日本厚生省批准使用我国《伤寒杂病论》的 210个古方生产汉方药，在
国际市场占有率达 80%以上。笔者认为，免去临床试验将有利于调动企业的生产积极性，将有更
多的古代经典名方被开发并造福人类。 
    简化审批并非对经典名方完全“放手” 
    在促进经典名方享受注册审批便利的同时，为了扭转历史上中药标准混乱不严谨、生产缺乏
稳定均一性、安全性评价缺失等一直为人诟病的短板，监管部门对于经典名方改复方制剂的申报

资料提出了非常严格的要求。 
    首先，体现在对经典名方资格的认定。目录必须由国家监管部门统一发布，严格限制其制备
方法、剂型、给药途径、用中医术语表述的功能主治均须与古代医籍记载一致，且不能有现代毒

理学证明有毒性的药味，以及适用范围不能包括急症、危重症、传染病，不涉及孕妇、婴幼儿等

特殊用药人群。 
    其次，还体现在全新出现的“标准煎液”概念。“标准煎液”并非药汁，而是指以古代医籍
中记载的古代经典名方制备方法为依据制备而得的中药药用物质，其表现形式可能为浸膏、药汤

干燥品，甚至是未经煎制的粉。它是质量控制的基准物质，保障与中医临床传统用药方式一致。 
    “标准煎液”将有国家标准。虽然这一标准会有企业共同参与，但是标准一旦确定，就将作
为所有申报经典名方复方制剂的共同物质基础，这将完全扭转过去各家中成药厂投料标准不一导

致的成品品质千差万别的尴尬局面。 
    此外，复方制剂的加工过程中，相关研究工作还要继续，申报单位要建立从药材源头到饮片、
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中间体、制剂全链条的质量控制措施，且整个过程需与“标准煎液”比对，保证制备工艺与“标

准煎液”的一致性（若有改变，应当说明改变的时间、内容及合理性）。 
    最后，虽然经典名方免于做临床试验，但仍要做非临床安全性研究，包括给药毒性试验、遗
传毒性试验、生殖毒性试验、致癌性试验等，这些内容将披露于药品说明书。上市后生产企业应

当按照《药品不良反应报告和监测管理办法》开展药品不良反应监测，并向药监部门进行年度汇

总报告。这些工作内容都较既往的工作更严谨，特别是中成药说明书中大量的“不良反应尚不明

确”提法将消失，有望给医生和患者明白用药的知情权。 
    实施简化审批必将面临多重挑战 
    本次简化审批的政策将有利于促进中医药的发展，但就具体实施来说，仍然存在不小的挑战。 
    首先，《征求意见稿》出现了“标准煎液”这一全新的概念。虽然明确规定了制备方法应与
古代记载一致，但药物的有效成分的界定、判定标准等未做详细阐述。 
    其次，《征求意见稿》明确规定处方中不应含有“剧毒”“大毒”及“有毒”的药味。虽然其
目的在于安全性，但中药是以药物的偏性来纠正机体的偏性，许多经典名方如《伤寒论》中的“半

夏泻心汤”中的“半夏”为“有毒”，《重订通俗伤寒论》中的“附子理中汤”中的“附子”为“大

毒”，而这些方剂在临床常用，且疗效甚佳，上千年的临床实践也证实只要使用得当，即是安全

的。对于有毒药物实行“一刀切”政策是否合适，还有待商榷。 
    再者，对于此次政策的出台，国家食品药品监督管理总局表示，在质量比对、控制中，质量
评价的指标和方法尤为关键。就指标的选择，需要综合考虑药材、饮片、“标准煎液”、制剂的相

关性以及与临床疗效的相关性，这是一大难度。并且需采用指纹图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，鼓励使用生物活性检测等方法。同时，国家食品药品监督管理

总局药化注册司参照国际上质量控制的先进理念，引入了“质量属性”的要求，申请人需要对那

些影响药品安全性、有效性或一致性的物理、化学、生物活性等质量特性进行研究，并据此选择

评价指标。以上这些，仍存在较多未知。 


