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中药新药审批� 年回顾

杭州市药物研究所曰 � � � � � � 张纪立

根据《中华人 民共和国药品管理法 》第

二十一条制定的《新药审批办法 》自 � � � � 年

起执行
,

新药审批实际从 � � � � 年起开始
,

至

今正好 �� 年
。

�� 年间批准的各类中药新药

数 �批件数 �如表 � 所示
。

表 � � � � � � � � � � 年批准的各类
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批件数多于新药数
,

除某些三类及一
、

二

类新药有试生产与正式生产两个批件外
,

大

多属 于同一产品多家申报而致
。

如
�

熊胆粉
� � 家

,

西洋参 �� 家
,

培植牛黄 �� 家
,

六味地

黄 口服液 � 家
,

十全大补 口服液 � 家
,

双黄连

口服液 � 家
,

双黄连片 � 家
。

上述已批准的中药新药中现已列入《中

国药典》的品种有龟甲�药材 �
,

小儿热速清 口

服液
,

小青龙冲剂
,

止 咳宝片
,

止咳橘红 口服

液
,

止咳灵注射液
,

止咳定喘 口服液
,

生血丸
,

血康 口服液
,

产复康冲剂
,

妇炎净胶囊
,

红药

贴膏
,

胃肠安丸
,

复方牵正膏
,

香连片
,

独一味

片
,

前列舒丸
,

穿心莲片
,

柴胡 口服液
,

消食退

热糖浆
,

银黄 口服液
,

银翘解毒冲剂
,

葛根琴

连微丸
,

舒心 口服液
,

新清宁片共 �� 种
。

以下

分述各类新药中的品种
。

� 一类新药

属新发现的中药材及其制剂的品种有龟

甲
,

广西血竭
,

皖贝母
,

西洋参
,

塞隆骨 �殿鼠

骨 �及塞隆风湿酒
�
属中药材中提取 的有效成

分及其制剂的品种有凹凸棒石 �含锌等多种

微量元素的天然矿物 �及肤疡散
,

槐耳菌质及

槐耳冲剂
,

发酵虫草菌粉 ��
, 一 ‘
�及金水宝胶

囊
,

发酵虫草菌粉 ��
。一

�
一

�
�。
�及百令胶囊

�
属

中药材的人工制成品有培植牛黄
,

熊胆粉
,

人

工寮香以及配制该品用的原料药庸香酮
,

芳

活素
,

海可素 � ,

海可素 �
。

培植牛黄
、

熊胆粉原以
“

中药材的人工制

成品
”

而列为一类新药
,

自 � � �  年起执行《新

药审批办法 �有关中药部分的修订和补充规

定 � ��� 以下简称《补充规定 》�后
,

以
“

中药材以

人工方法在体内的制取物
”

而被列为二类新

药审批
。

采用胆汁引流方法制成的熊胆粉和

用原料药配制成的人工察香因 � � � � 年国务

院颁发的《野生药材资源保护管理条例 》将熊

胆与康香列入国家二级重点保护物种而应运

而生
。

此外
,

还有一个依三类新药申报的药材

雌性柞蚕蛾因与其制剂蛾菩丸 �雌性柞蚕蛾
、

获荃 �同一批文
,

不属独立的
“

新发现 的中药

材
” 。

� 二类新药

属天然药物中提取的有效部位及其制剂

的品种有绞股蓝总贰及绞股蓝总贰片
,

地奥

心血康 �黄山药总皂贰 �及地奥心血康胶囊
,

, 张纪立 杭州市药物研究所高级工程师
,

浙江医科大学本科毕业
。

近 �� 余年来主要致力于纹股蓝等中药新药及保健
食品的研究开发

,

发表有关论著 �� 余篇
。
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香菇多糖及香菇多糖注射液
,

安胃疡 �甘草提

取物 �及安胃疡胶囊
,

云芝糖肤及云芝糖肤胶

囊
,

惹改仁油及康莱特注射液
,

威麦宁及威麦

宁胶囊 �属中药注射剂的品种有止喘灵注射

液 �麻黄
、

洋金花等�
,

苦黄注射液 �苦参
、

大黄

等 �
,

参蔑扶正注射液
,

得力生注射液
�
另有一

外用散剂安榆止血粉 �白榆皮 �
。

之

值得一提的是根据卫生部 � � � � 年发布

的《关于新药审批管理的若干补充规定》中指

出
� “

天然药物中提取的有效部位及其制剂

�原中药第二类 �
,

凡按照现代医药理论体系

进行研究的
,

列入西药第二类新药管理
。

以其

他非药用的动
、

植
、

矿物为提取原料的
,

亦比

照天然药物办理
” 。

据此规定
,

天然药物中提

取的有效部位及其制剂获取西药批准文号的

品种有葛根素及葛根素注射液
,

鬼臼毒素及

鬼 臼毒素配
,

香菇多糖及注射用香菇多糖 �粉

针剂 �
,

绷激酶及绷激酶胶囊
,

白芍总贰及白

芍总贰胶囊
,

紫杉醇及紫杉醇注射液
,

马蔺子

素及马蔺子素胶囊
。

� 三类靳药

属包括古方
、

秘方
、

验方和改变传统处方

组成者的新的中药制剂
,

后三者由于组方的

合理性专家评委有时分歧较大
,

致使申报难

度增加
,

故而现申报三类新药者
,

以古方或单

味制剂渐多
。

由于《补充规定 》指出
�

具备 ��

不含毒性药材及无十八反十九畏配伍禁忌
�

�� 与原处方相同且全为药典药材
� �� 生产工

艺一致 � �� 有古代文献资料的新药
,

可免报与

功能主治有关的药效学资料与动物长期毒性

资料
。

故而使申报该类新药者有增多趋势
。

该

类新药中属与《中国药典》同组方的品种有七

宝美髯 口服液
,

小儿感冒口服液
,

清咽滴丸
,

稀签 口服液
�
属与《卫生部药品标准 》同组方

的品种有小儿咳喘口服液
,

小柴胡 口服液
,

前

列通胶囊
�
属《中国药典 》单味药材制剂的有

脑血康 口服液 �水蛙 � �属其他单味药材制剂

的有竹叶椒片
,

江南卷柏片
,

抗风湿药酒 �八

角麻 �
,

泌石通胶囊�撇叶 �
,

潞党参膏滋
。

� 四类新药
一

� �  
�

属 改变剂型 的中成药
,

其中属 《中国药

典》成方改变剂型的品种有十全大补 口服液
,

七厘胶囊
,

八珍胶囊
,

儿童清肺 口服液
,

三七

伤药颗粒
、

胶囊
,

川贝批把冲剂
、

口服液
,

川芍

茶调代泡剂
,

小儿清热止咳冲剂
,

小儿解表 口

服液
,

小青龙胶囊
,

小建中胶囊
、

冲剂
,

元胡止

痛颗粒
,

止 咳宝胶囊
,

止咳化痰颗粒
,

牛黄上

清胶囊
,

牛黄解毒软胶囊
,

乌贝胶囊
,

六味木

香胶囊
,

六味地黄冲剂
、

口服液
,

六味安消胶

囊
,

玉屏风颗粒
,

石解夜光颗粒
,

石淋通胶囊
,

龙胆泻肝 口 服液
,

北豆根胶囊
、

咀嚼片
,

四逆

颗粒
,

生脉颗粒
,

玄麦甘桔颗粒
,

加味逍遥片
、

胶囊
、

颗粒
、

口服液
,

百合固金 口服液
,

华山参

滴丸
,

冰硼 贴片
,

安 胃颗粒
,

安宫牛黄栓
、

胶

囊
、

水丸
,

安神补心胶囊
,

红药胶囊
、

气雾剂
,

杏仁止咳口服液
,

抗感胶囊和 口服液
,

护肝胶

囊
,

牡荆油乳
,

利胆排石胶囊和颗粒
,

龟 甲胶

颗粒
,

补中益气 口服液
,

阿胶片
、

胶囊
、

口服

液
、

冲齐�
、

泡腾冲剂
,

板蓝根胶囊
、

口服液
,

乳

年� 肖颗粒
,

乳癖消胶片
、

贴膏
,

参苏冲剂
,

参菩

白术 口服液
,

参茸白凤膏
,

复方丹参胶囊
、

软

胶囊
、

颗粒
、

滴丸
、

口服液
,

香连胶囊
,

香砂养

胃胶囊
、

乳剂
,

急支颗粒
,

洁白胶囊
,

活血止痛

胶囊
,

洋参保肺颗粒
、

口服液
,

养心定悸颗粒
、

口服液
,

养阴清肺 口 服液
,

桂附地黄胶囊
、

口

服液
,

热炎宁片
、

胶囊
,

逍遥冲剂
、

口服液
,

脑

得生胶囊
、

颗粒
,

益母草胶囊
、

口服液
,

通宣理

肺胶囊
、

口服液
,

蛇胆川贝软胶囊
,

蛇胆陈皮

口服液
,

银黄含片
,

鹿角胶颗粒
,

麻仁胶囊
、

软

胶囊
,

麻仁润肠软胶囊
,

清热解毒颗粒
,

断血

流颗粒
,

葛根琴连胶囊
,

蛤蚁定喘胶囊
,

舒肝

和 胃口服液
,

舒胸胶囊
,

感冒退热胶囊
、

口服

液
,

感冒清热胶囊
、

口服液
,

愈风宁心口服液
,

解肌宁嗽 口服液
,

新清宁胶囊
,

精制冠心胶

囊
、

颗粒
、

口服液
,

镇咳宁胶囊
、

颗粒
,

霍香正

气冲剂
、

软胶囊共 �� 种
,

按不 同剂型计 �� �

个
。

属《卫生部药品标准 》改变剂型的品种有

十滴水胶囊
,

人参固本 口服液
,

山檀降压片
、

代泡剂
,

小儿止泻膏
,

止嗽青果合剂
,

丹参 口



服液
、

粉针剂
,

化积 口服液
,

血府逐疲 口服液
,

妇宁颗粒
,

利肝隆胶囊
,

金果含片
,

治伤胶囊
,

珍珠粉胶囊
,

复方羊角胶囊
,

活血通脉胶囊
,

桂灵片
,

桂枝获答 口服液
,

柴黄 口服液
,

益龄

精冲剂
,

通脉养心 口服液
,

感冒胶囊
,

精制银

翘解毒胶囊
,

脚香抗栓胶囊共 �� 个
。

属 已批准的一
、

二
、 �

三类新药改变剂型的

品种有金水宝片
,

绞股蓝总贰胶囊
、

软胶囊
、

口服液
,

地奥心血康片
、

颗粒
、

口服液
,

心通颗

粒
,

妇炎康复胶囊
、

颗粒
,

克伤痛气雾剂
,

乳增

宁胶囊
,

金利油软胶囊
,

参蔑降糖颗粒
,

参芍

胶囊
,

香菊胶囊
,

洁尔阴泡腾片
,

桂龙咳喘宁

冲剂
,

晕痛定胶囊
,

脑血康片
、

胶囊共 �� 个
。

属《中国药典》单味药材制剂的有全天麻

胶囊
,

平贝胶囊
,

红参粉
,

松花散
,

罗布麻茶
,

黄连胶囊
,

羚羊角胶囊
、

冲剂
、

口服液
,

番泻叶

冲剂
�
其他单味药材制剂还有月见草油乳

,

灯

盏细辛胶囊
,

金莲花冲剂
,

咽喉丸
,

祖师麻片
,

银杏叶胶囊
、

口服液
。

由于《补充规定》指出
� “

国家药典收载的

成药品种和卫生部批准的新药
,

凡只改变剂

型而制法无质的改变者
,

例如散剂改为胶囊
、

片剂改为冲剂等
,

属第四类新药管理
,

可免做
�险床验证

” 。

故如前所列
,

这两类的品种呈大

幅度增长趋势
,

占全部四类新药的 �� �
。

� 五类新药

仅三七胶囊
,

珍珠明 目液
,

阑尾消炎片 �

种
,

另外还有四类连五类申报的龙珠软膏
,

血

康 口服液
,

胃超声显像液
,

结肠宁栓 � 种
。

五

类新药研制者寥寥
,

这与我国 目前的药品管

理现状有关
。

现有药品的说明书
、

广告中任意

增添适应症者屡见不鲜
,

而报批一种仅增加

适应症的新药 �实际是老药 �的临床验证等项

费用使厂家难以接受
,

且又无保护期
,

一家申

报
,

众家受益
,

故少有厂家甘为人先
。

根据《中

华人民共和国药品管理法 》第五十七条解释
“

新药
�

指我国未生产过的药品
” ,

所以将增加

适应症的药品研究列入新药申报范围有待商

榷
。

� 结语

考察全部中药新药剂 型
,

居前 � 位 的是

胶 囊 �� � 种
,

口服液 �合剂 � � � � 种
,

颗粒剂

�冲剂 ��� 种
,

片剂 �� 种
,

丸剂 �� 种
。

一个可

喜的现象是有不少中药新剂型的出现
,

如软

胶囊
、

气雾剂
、

粉针剂
、

注射剂
、

微丸
、

滴丸
、

咀

嚼片
、

泡腾片
、

泡腾冲剂等
。

同一品种剂型最

多者数双黄连片
、

颗粒
、

糖浆
、

口服液
、

气雾

剂
、

粉针剂
。

参照 中国药典考察新药命名也不尽规

范
,

如强肝液
,

蛇胆陈皮液
,

阿胶 �液体�等
,

按

规范为 口服液
�
安榆止血粉

,

红参粉等
,

按规

范为散剂 � 川芍茶调袋泡剂
,

山植降压袋泡茶

等
,

按规范为代装茶
。

个别制剂名称不带剂

型
,

如便秘通
,

结肠宁
,

保心包等
。

回顾一下中药新药审批 �� 年进展
,

对我

们必定有所裨益
。

在人类回归大自然
、

崇尚绿

色食品的世界潮流中
,

为中药走向世界提供

了机遇
。

研究和开发新药是企业生存与发展

的必须
,

是科技人员面临的现实而又富挑战

性的课题
。

了解新药进展
,

熟悉新药审批办

法
,

是今日参与市场竞争必须学 习的一门新

知识
。

�� � � �
一� �

一

� � 收稿 �

安徽高校联合培训部

兽医函授及中医函授大专班常年招生

经省教委批准
,

第七期兽医函授大专班及第十二期中医函授大专斑继续向全国常年招生
。

使用全国高等

院校统编教材
,

由专家教授辅导
。

详情见招生简章
。

凡初中以上文化程度者
,

可免试入学
。

报名费 � 元
,

邮至安

徽合肥市五里墩邮政 � 一 � �� 信箱邱瑛收
。

款到寄给招生简章和入学登记表
。

邮编
�
� � � � � �

,

电话
�

� � � � ��

� �� � � � �
。
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