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       一、中药注册分类修订的背景 

       党中央、国务院高度重视中医药工作。2019 年 10 月印发的《中共中央 国务院关于促进中医

药传承创新发展的意见》，对中医药发展作出战略性部署。2020 年 6 月，习近平总书记在专家学者

座谈会上指出，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，为新时代中药传承创新

发展指明了方向、提供了遵循。 

       为深入贯彻落实党中央、国务院决策部署，解决近几年中药创新研发动力明显不足等关键问题，

国家药监局着力构建、完善符合中药特点的审评审批机制，依据《药品管理法》《中医药法》以及《药

品注册管理办法》，组织制定了《中药注册分类及申报资料要求》。 

       二、中药注册分类修订的理念 

       此次中药注册分类的修订是在深刻总结中药审评审批实践经验，充分吸纳药品审评审批制度改

革成果的基础上，结合中药特点和研发实际情况而进行的。主要遵循以下理念： 

       一是尊重中药研发规律，突出中药特色。充分考虑中药注册药品的产品特性、创新程度和审评

管理需要，不再仅以物质基础作为划分注册类别的依据，而是遵循中医药发展规律，突出中药特色，

对中药注册分类进行优化。 

       二是坚持以临床价值为导向，鼓励中药创新研制。中药创新药注重满足尚未满足的临床需求，

中药改良型新药需体现临床应用优势和特点。不再仅强调原注册分类管理中“有效成份”和“有效部

位”的含量要求。 

       三是加强古典医籍精华的梳理和挖掘，促进中药传承发展。新增“古代经典名方中药复方制剂”

注册分类，发挥中医药原创优势，促进古代经典名方向中药新药的转化。丰富古代经典名方中药复方

制剂范围，明确按古代经典名方目录管理的中药复方制剂和其他来源于古代经典名方的中药复方制剂

的注册申报路径。 



       四是完善全生命周期管理，鼓励中药二次开发。拓宽改良型新药范畴，鼓励药品上市许可持有

人对已上市中药开展研究，推动已上市中药的改良与质量提升，促进中药产业高质量发展。 

       三、古代经典名方中药复方制剂的范围 

       《中医药法》第三十条指出：“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。”根据该要求，结合中医药传承发展的规律以及中药临床应用的特点，

新中药注册分类将 3 类“古代经典名方中药复方制剂”细分为 2 种情形，即 3.1 类为“按古代经典名

方目录管理的中药复方制剂”，3.2 类为“其他来源于古代经典名方的中药复方制剂”。3.2 类包括

未按古代经典名方目录管理的古代经典名方中药复方制剂和基于古代经典名方加减化裁的中药复方

制剂，此类别是对《中医药法》第三十条主旨的深化落实。 

       四、古代经典名方中药复方制剂的审评程序及相关规定 

       古代经典名方中药复方制剂的审评程序与其他注册分类的中药有所不同，主要采用以专家意见

为主的审评模式。根据中医药法，古代经典名方是指至今仍广泛应用、疗效确切、具有明显特色与优

势的古代中医典籍所记载的方剂，对来源于古代经典名方的复方制剂需要依托具有丰富临床经验的中

医专家以中医视角进行审评，因此有必要成立以国医大师、院士、全国名中医为主的古代经典名方中

药复方制剂专家委员会对此类药物进行技术审评并出具技术审评意见，从而开辟了具有中医药特色的

注册审评路径，这也是建立“三结合”证据体系和基于中医药自身发展规律的中药注册审评审批模式

的探索实践。 

       此类制剂的功能主治采用中医术语表述，体现了对中医临床使用古代经典名方实践的尊重，凸

显中医药学术传承与中医临床用药特点。古代经典名方中药复方制剂的药品批准文号具有专门格式：

国药准字 C+四位年号+四位顺序号。C 为“中国”与“经典”两个英文单词的首字母。设置专门格

式有利于对此类产品实施更有针对性的全生命周期管理。 



       五、“中药增加功能主治”申报路径的改变 

       在中药改良型新药的细化分类中，有一类为“中药增加功能主治”，也就是说，“中药增加功

能主治”的申报路径由原来的补充申请改为纳入新药申报范畴。这一调整，旨在鼓励二次开发，促进

开展“老药新用”研究。需要说明的是，增加功能主治不应被理解成仅是功能主治文字的规范性增加，

而应当是基于临床需要的新适应症的开发。 

       六、已上市中药生产工艺等变更需按中药改良型新药申报的情形 

       新中药注册分类对已上市中药生产工艺等变更引起药用物质基础或药物吸收、利用明显改变的

申报路径由原来的补充申请改为纳入新药申报范畴。廓清了中药上市后变更的边界，即变更引起药用

物质或药物的吸收、利用明显改变的，不再属于上市后变更范畴，而要按改良型新药进行研究申报。

这一调整，旨在鼓励药品上市许可持有人对已上市中药深入开展研究，优化生产工艺等，进一步提高

已上市中药的质量。 

       七、同名同方药与原注册分类中仿制药的区别 

       同名同方药不能简单理解为原仿制药的概念。中药同名同方药能否符合上市要求，关键是看其

与所申请药物同名同方的已上市中药（以下简称同名同方已上市中药）的比较研究结果如何，而不是

比较两者质量标准之间的一致性。申请注册的同名同方药在通用名称、处方、剂型、功能主治、用法

及日用饮片量与同名同方已上市中药相同的前提下，其安全性、有效性、质量可控性应当不低于同名

同方已上市中药。同名同方已上市中药应当具有充分的安全性、有效性证据。 

       八、中药申报资料要求的特点 

       为提高中药注册申报和审评效率，并为将来中药注册电子化申报奠定基础，将中药研发所需的

各项研究资料模块化，同时突出中药研发逻辑和特点，在具体内容或名称上充分体现中药特点，以期

更好地引导申请人开展中药研发工作。 

       九、境外已上市而境内未上市中药、天然药物的申报资料提交要求 



       对于境外已上市而境内未上市中药、天然药物的注册申请，其申报资料按照创新药的要求提供，

但是，此类药物不属于创新药，属于中药、天然药物注册分类中的“其他情形”。国家另有规定的，

从其规定。 
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