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·药事管理· 

2007—2019 年国内中药新药注册的审批情况分析 11 
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摘  要：2020 年 7 月 1 日，我国新版《药品注册管理办法》（《办法》）正式施行，标志着中药注册管理再次迈入崭新时期。

新版《办法》突出框架性原则，对新药研发具体技术要求的相关内容不再进行规定，而是以技术指导原则等配套文件的形式

另行发布。通过系统回顾《办法》2007 年版实施期间的国内中药新药注册审批情况，实证分析我国中药新药研发和注册的

现状和可能存在的问题，以期为新版《办法》中药相关配套文件的制定提供参考。 
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Approval analysis on registration of new Chinese medicines in China from 2007 

to 2019 
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Abstract: The new version of Measures for the Administration of Drug Registration (Measures) executed on July 1, 2020, which 

represented that the registration of Chinese medicines in China had entered a new era. The new Measures highlights the framework 

principles which refers to that specific technical requirements are no longer included into the regulations and will be issued separately 

as supporting documents. The registration and approval of new Chinese medicines during the implementation of the 2007 version of 

the Measures are systematically reviewed in this article, and the current status and possible problems of R&D and registration of new 

TCM drugs in China are analyzed, in order to provide a reference for the related supporting documents of Chinese medicine for the 

new version of Measures. 
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中药产业是我国的特色和优势领域，中药的监

管问题也一直备受关注。自 1985 年原卫生部颁布

《新药审批办法》首次将中药与化学药和生物制品

同列为 3 大类新药管理，历经 1999 年《新药审批办

法》和 2002、2005、2007 年 3 版《药品注册管理办

法》（《办法》），尤其《办法》2007 年版在规范中药

注册行为，引导新药研发和行业发展发挥了重要作

用。但也因监管政策的频繁变更，让药品注册管理

政策的合理性、连续性和可预见性屡受诟病[1-2]。
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2015 年《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制

度的意见》开启新一轮药品监管改革后，新版《办

法》于 2020 年 7 月 1 日正式施行，其突出框架性原

则，不再具体规定新药研发中涉及的技术要求，而

是以便于适时调整的技术指导原则等配套文件的

形式另行发布，如新的化学药品和中药注册分类及

申报资料要求，均以“通告”的形式予以发布[3-4]；

“中药注册管理专门规定”“已上市中药变更事项及

申报资料要求”等有关中药注册的更多配套文件亦
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正在制定当中[5]。这种方式既能兼顾法规制度的稳

定性和技术体系的灵活性，又能更好地适应目前我

国制药工业和科学技术的发展水平。 

目前《办法》2007 年版尽管已被废止，但其实

施了 13 年时间，相关配套文件“中药注册管理补充

规定”[6]首次提出了中药注册应体现中医药特色，

也是目前新版《办法》第 19 条提出“建立和完善符

合中药特点的注册管理制度和技术评价体系”的最

早雏形。因而，《办法》2007 年版不仅是我国药品

注册管理发展完善的阶段性标志[1]，而且反映了我

国中药新药研制技术领域发展的重要时期。本文旨

在系统回顾其实施期间，我国中药新药的注册审批

情况，实证分析我国中药新药研发和注册现状以及

可能存在的问题，以期为当前新版《办法》后续有

关中药的配套文件制定提供一定参考。 

1  数据来源与方法 

本文的研究对象为《办法》2007 年版中规定的

中药新药注册申请。其中，中药新药包括第 1～6 类

中药，第 1 类中药是指未在国内上市销售的从植物、

动物、矿物等物质中提取的有效成份及其制剂；第

2 类中药是指新发现的药材及其制剂；第 3 类中药

是指新的中药材代用品；第 4 类中药是指药材新的

药用部位及其制剂；第 5 类中药是指未在国内上市

销售的从植物、动物、矿物等物质中提取的有效部

位及其制剂；第 6 类中药是指未在国内上市销售的

中药、天然药物复方制剂。新药注册申请包括临床

试验申请（investigational new drug application，IND）

和生产申请（新药上市申请，new drug application，

NDA）这 2 个阶段，分别为完成药物临床前研究和

完成临床研究后报送的申请。 

通过检索国家药品监督管理局（ National 

Medical Products Administration，NMPA）药品数据

库 、 NMPA 药 品审评中心 （ Center for Drug 

Evaluation，CDE）网站、药智网和米内网等商业数

据库，结合中国知网、谷歌、百度等搜索引擎，以

受理号计，系统收集 2007 年 10 月 1 日—2019 年 12

月 31 日 CDE 受理的中药新药注册申请数据，对各

申请审评结论的统计时间为 2020 年 6 月 30 日。将

审评结论分为批准、不批准和结论待定 3 类。其中，

参考张晓东等[7]报道的标准，退审、企业撤回、由于

各类原因终止审评程序等情况，均视为不批准；结

论待定，包括审评意见为资料发补或书面发补、需

进一步咨询、生产现场核查及缺失技术审评结论的

情况。以总批准件数在总受理件数中的占比计算总

体批准率，以截至本文统计时间获批的中药新药申

请件数在其受理年度总申请总件数中的占比，计算

年度批准率。采用 Excel 2016 统计处理数据。 

2  《办法》2007 年版实施期间中药新药注册审批

情况分析 

2.1  受理及审评概况 

2007—2019 年 CDE 共受理 980 件中药新药申

请，含 IND 686 件和 NDA 294 件，见表 1。从受理

总量的逐年变化趋势而言，2008—2014 年均维持在

约 100 件/年，此后出现回落，2015 年约 68 件，2016

年降为 31 件，至 2019 年减至 18 件；细分为 IND

和 NDA 后，其变化趋势与总受理量类似。在批准

情况方面，截至本文统计时间，有 955 件中药新药

申请完成审评，其中 388 件获得批准，包括 IND 343

件和 NDA 45 件，总体批准率分别约为 50%、15%。

从总体批准情况的逐年变化趋势看，与受理总量的

变化相似，但细分为 IND 和 NDA 发现，NDA 获批

申请的受理时间分布更加集中，绝大部分于 2007—

2011 年受理，约占总批准件数的 81%，2014 年后受

理的 NDA 申请降至 0 批准，且持续至 2017 年，

2018 和 2019 年小幅回升；而 IND 虽然自 2014 年

后，其年批准件数亦逐年下滑，但仍维持在 15～25

件/年。因而，尽管 2015 年后 IND 受理量急剧下降，

其年度批准率却出现提升，2016 年受理 IND 的批

准率提高至 71.0%，2019 年甚至达 100%。 

此外，在已完成审评的申请中，还有 346 件为

不批准，这当中除了审评结论明确为“不批准”的

申请 264 件，其余大部分为企业主动撤回（69 件），

均为 2015—2016 年撤回的 NDA。另有 221 件结论

不详，主要为要求企业补充技术或其他资料，或审

评结论缺失的情况。 

2.2  中药新药的注册类别 

2007—2019 年 CDE 受理的中药新药申请以第

6 类中药最多，共计 789 件，占总受理数的 80.5%；

其次是第 5、1 类中药，分别有 135、41 件，占比约

13.8%、4.2%。第 2、3、4 类申请极少，分别仅受理

7、5、3 件。核实品种信息后发现，在第 2 类中药

申请中，仅有莽吉柿及其胶囊制剂的 IND 于 2009

年获批，且 CDE“药物临床试验登记与信息公示平

台”信息显示至今仍处于 II 期试验招募中；在 5 件

第 3 类中药申请当中，有 4 件为《办法》2007 年版

前提交的 NDA，并非其规定的“新的中药材代用 



·896· 中草药 2021 年 2 月 第 52 卷 第 3 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2021 February Vol. 52 No. 3 

   

表 1  2007—2019 年 CDE 受理中药新药申请的审评情况 

Table 1  Review of applications for new Chinese medicine registration in China from 2007 to 2019 

年份 申请阶段 受理/件 批准/件 不批准/件 结论不详/件 审评中/件 批准率/% 

2007 IND  43   22   21    0   0   51.2 

NDA  16    5    5    6   0   31.3 

2008 IND  78   37   41    0   0   47.4 

NDA  44   10   18   16   0   22.7 

2009 IND  76   37   35    4   0   48.7 

NDA  37   11   13   13   0   29.7 

2010 IND  75   42   31    2   0   56.0 

NDA  37    5   19   13   0   13.5 

2011 IND  63   29   29    5   0   46.0 

NDA  34    6   19    9   0   17.6 

2012 IND  53   33   15    5   0   62.3 

NDA  30    0   13   13   4  0 

2013 IND  78   26   25   27   0   33.3 

NDA  30    3   13   13   1   10.0 

2014 IND  60   16    9   32   3   26.7 

NDA  38    0   26   10   2  0 

2015 IND  52   25    4   22   1   48.1 

NDA  16    0   10    6   0  0 

2016 IND  31   22    0    6   3   71.0 

NDA   0    0    0    0   0  — 

2017 IND  31   19    0    9   3   61.3 

NDA   1    0    0    1   0   0 

2018 IND  31   20    0    8   3   64.5 

NDA   8    3    0    1   4   37.5 

2019 IND  15   15    0    0   0  100.0 

NDA   3    2    0    0   1   66.7 

合计 IND 686  343  210  120  13   50.0 

NDA 294   45  136  101  12   15.3 

总计 980  388  346  221  25   39.6  

品”，因而实际仅有 1 件 IND（人工熊胆粉）为第 3

类中药；第 4 类中药均为 IND。可见，截至本文统

计时间，2007—2019 年未有第 2、3、4 类中药新药

获得 NDA 批准。 

进一步分析 CDE 受理的主要注册类别（第 1、

5、6 类中药），同前述总体批准情况一致，2007—

2019 年这 3 类中药总体的 IND 批准件数和批准率

均明显高于 NDA。但从获批申请的受理年度分布看

（表 2），这 3 类中药 IND 和 NDA 的差别则较大。

在批准的 IND 中，第 6 类中药的年度分布相对均

匀；第 5 类中药以 2010—2011 年受理者居多，在

2014 年后出现了批准为 0 的现象；第 1 类中药主要

分布在《办法》2007 年版实施前期和近 3 年。在批

准的 NDA 当中，第 6 类中药主要在 2007—2011 年

间受理的申请，占批准总数的 84%，而在 2014—

2017 年连续批准数为 0；第 5 类中药仅分布在 2008、

2009 和 2018 年，分别占 43%、38%、29%；第 1 类

中药为 0。 

2.3  中药新药申请涉及的治疗领域 

在 980 件 CDE 受理的申请中，有 2 件申请未

能获取治疗领域有关信息，故本部分共纳入 978 件

申请进行分析，结果显示，2007—2019 年我国中药
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新药注册申请所涉及的治疗领域有 13 大类。无论

总体申请，还是细分为 IND、NDA 后，心脑血管疾

病、消化系统疾病、呼吸系统疾病、妇科用药和骨

骼肌肉系统疾病均是申请最多的前 5 类，合计约占

70%，其余还依次涉及神经系统疾病、泌尿系统疾

病、五官科、皮肤科、儿科、肿瘤疾病、补气补血

类和其他。以受理数与批准数的比值（批准比值）

反映各治疗领域申请获批的难易程度（表 3）可以 

表 2  2007—2019 年 CDE 受理的第 1、5、6 类中药新药申请的受理与批准情况 

Table 2  Acceptance and approval for 1st, 5th, and 6th new Chinese medicine registration applications in China from 2007 to 2019 

年份 

IND/件 NDA/件 

第 1 类 第 5 类 第 6 类 第 1 类 第 5 类 第 6 类 

受理 批准 受理 批准 受理 批准 受理 批准 受理 批准 受理 批准 

2007  3  0  9  5  30  17 0 0  0 0  14  4 

2008  4  2 12  2  60  31 0 0 13 3  29  7 

2009  4  2  3  0  69  35 0 0  4 2  31  9 

2010  4  0 12  6  59  36 3 0  1 0  33  5 

2011  2  0 10  6  50  22 0 0  5 0  29  6 

2012  2  1   2  2  49  30 2 0  5 0  23  0 

2013  4  0 14  4  59  22 0 0  8 0  20  3 

2014  2  0  5  0  52  15 2 0 13 0  23  0 

2015  3  1  0  0  49  24 2 0  5 0   9  0 

2016  0  0  2  1  29  21 0 0  0 0   0  0 

2017  2  2  3  0  25  16 0 0  1 0   0  0 

2018  2  2  2  2  27  16 0 0  4 2   4  1 

2019  0  0  2  2  13  13 0 0  0 0   3  2 

总数 32 10 76 30 571 298 9 0 59 7 218 37 

表 3  2007—2019 年 CDE 受理中药新药申请的治疗领域情况 

Table 3  Therapeutic area of new Chinese medicine registration applications in China from 2007 to 2019 

治疗领域 
合计 IND NDA 

受理数 批准数 批准比值 受理数 批准数 批准比值 受理数 批准数 批准比值 

心脑血管疾病 169 65 2.6∶1 101 59 1.7∶1 68 6 11.3∶1 

消化系统疾病 150 63 2.4∶1 114 56 2.0∶1 36 7 5.1∶1 

呼吸系统疾病 133 61 2.2∶1  98 54 1.8∶1 35 7 5.0∶1 

妇科 118 41 2.9∶1  83 36 2.3∶1 35 5 7.0∶1 

骨骼肌肉系统疾病 111 45 2.5∶1  78 37 2.1∶1 33 8 4.1∶1 

神经系统疾病  55 18 3.1∶1  29 17 1.7∶1 26 1 26.0∶1 

泌尿系统疾病  51 18 2.8∶1  38 18 2.1∶1 13 0 — 

五官科  47 15 3.1∶1  37 14 2.6∶1 10 1 10.0∶1 

皮肤科  33 15 2.2∶1  26 12 2.2∶1  7 3 2.3∶1 

儿科  32 14 2.3∶1  17 10 1.7∶1 15 4 3.8∶1 

肿瘤疾病  31 13 2.4∶1  24 11 2.2∶1  7 2 3.5∶1 

补气补血类  28 12 2.3∶1  23 12 1.9∶1  5  0 — 

其他  20  7 2.9∶1  16  6 2.7∶1  4 1 4.0∶1 
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发现，各领域的批准比值约为 2∶1～3∶1，总体上

的获批难易程度相似。进一步细分为 IND 和 NDA

后，IND 阶段各领域的批准比值较接近，约 2∶1，

而在 NDA 阶段则相差甚远，泌尿系统疾病和补气

补血类用药尚无 NDA 批准，在有 NDA 批准的其余

治疗领域中，以神经系统疾病用药最难，批准比值

约 26∶1，其次为心脑血管疾病用药，约 11∶1，之

后是五官科和妇科用药，分别约为 10∶1、7∶1，

皮肤科用药最易获批，比值约为 2∶1。 

2.4  中药新药申请涉及的剂型 

2007—2019 年 CDE 受理的中药新药申请中，

涉及制剂的申请共有 897 件，主要为普通口服制剂

（87%）、黏膜给药和外用制剂（11%）、注射剂（2%）

这 3 大类，且细分为 IND 和 NDA 后仍呈类似分布。

就具体剂型的构成而言（表 4），在普通口服制剂申

请中，总体申请及细分为 IND 和 NDA 后，均以胶

囊剂、颗粒剂和片剂占据绝大部分比例，合计约

88%，另有约 10%为口服液和丸剂，约 2%为糖浆

剂、散剂等。在黏膜给药和外用制剂申请中，IND 和

NDA 则表现出了不同的构成特点；IND 涉及最多的

为外用膏剂（33%），其余依次是喷雾剂（14%）、凝

胶剂（11%）、栓剂（11%）、贴剂（10%）、滴眼液

（7%）、擦剂（6%）等；而 NDA 制剂申请以贴剂

（46%）最为多见，其余主要还涉及外用膏剂（17%）、

凝胶剂（13%）、喷雾剂（8%）和栓剂（8%）等。

注射剂共涉及 22 件，这类剂型自 2011 年起少有涉

及，近 3 年未见申请。 

同样以批准比值反映各剂型获批的难易程度，

见表 4，在批准的普通口服制剂中，IND 阶段（286

件）各剂型的获批难易程度相差不大，但在 NDA 阶

段（37 件）以丸剂更易获批，批准比值为 2.4∶1，

其余剂型达 6.4∶1～8.0∶1，尚无口服膏剂、口服

散剂、糖浆剂和酒剂获批。在批准的黏膜给药和外

用制剂中，IND 阶段（37 件）以滴眼液（5.0∶1）

最难，其余剂型约在 1∶1～2∶1；NDA 阶段（6 件）

获批的剂型仅有贴剂、凝胶剂和外用膏剂，以贴剂

难度最大（5.5∶1），其余申请的剂型尚无批准。 

3  讨论 

3.1  中药新药注册申请和审评审批的历年变化趋势 

由于《办法》2005 年版审批标准偏低，尤其是

规定改剂型中药如无质的改变，可减免临床研究，

中药仿制药只要符合国家标准即可减免相关研究[8]，

造成企业研制新药的积极性不强，申报简单改剂型

和仿制中药的数量急剧增多。针对该问题，《办法》 

表 4  2017—2019 年 CDE 批准的中药新药申请相关剂型情况 

Table 4  Approved pharmaceutical dosage forms of new Chinese medicine registration applications in China from 2007 to 2019 

普通口服制剂 黏膜给药和外用制剂 

剂型 
IND NDA 

剂型 
IND NDA 

受理数 批准数 批准比值 受理数 批准数 批准比值 受理数 批准数 批准比值 受理数 批准数 批准比值 

胶囊剂 188  86 2.2∶1  91 14 6.5∶1 外用膏剂 26 13 2.0∶1   4 3 1.3∶1  

颗粒剂 182  98 1.9∶1  77 12 6.4∶1 喷雾剂 10  5 2.0∶1   2 0 — 

片剂（含咀

嚼片） 

116  63 1.8∶1  32  4 8.0∶1 凝胶剂  8  6 1.3∶1   3 1 3.0∶1  

丸剂（含滴

丸） 

 27  15 1.8∶1  12  5 2.4∶1 贴剂  7  4 1.8∶1  11 2 5.5∶1  

口服液（含

合剂） 

 25  16 1.6∶1  13  2 6.5∶1 栓剂  8  5 1.6∶1   2 0 — 

口服膏剂   5    4 1.3∶1    1  0 — 滴眼液  5  1 5.0∶1   0 0 — 

口服散剂   2   1 2.0∶1   1  0 — 擦剂  4  0 —  0 0 — 

糖浆剂   4   3 1.3∶1   0  0 — 洗剂  3  0 —  0 0 — 

酒剂   1   0 —   0  0 — 灌肠液  1  1 1.0∶1   0 0 — 

       巴布剂  1  1 1.0∶1   1 0 — 

       外用散剂  1  1 1.0∶1   1 0 — 

合计 550 286 1.9∶1 227 37 6.1∶1 合计 74 37 2.0∶1  24 6 4.0∶1  
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2007 年版通过提高新药的要求，如规定已上市药品

改变剂型、给药途径或增加新适应症的，不再按照

新药管理[9]，鼓励创新药物研发。从表 1 可以看出，

中药新药申请在《办法》2007 年版实施后迅速回归

理性，从 2006 年的数千件降至约 100 件，提示当时

对《办法》2005 年版的改革取得了良好成效。从《办

法》2007 年版实施期间中药新药申请受理的历年变

化趋势看，IND 和 NDA 受理的件数在 2015 年以前

均保持相对较高水平，分别 52～78、34～44 件/年，

之后急剧下降，尤其是 NDA，降至个位数的年受理

量，在 2016 年甚至出现 0 受理。本文分析这可能与

2015 年《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制

度的意见》和紧随其后的系列改革政策文件的发布

有关，尤其“关于开展药物临床试验数据自查核查

工作的公告”[10]，不仅与 NDA 受理量大幅下降直

接相关，而且可能也是引发企业主动撤回大量新药

注册申请的主要原因。本文统计在 2015—2016 年

企业撤回的 69 件中药新药 NDA，可能均属此类情

况。在批准情况的历年变化趋势中，相较 NDA，IND

并未出现后期的大幅降低，仍保持在 15～25 件/年。

因而，尽管 IND 的受理件数同 NDA 一样，在 2015

年后仍急剧下降，但其年度批准率反而出现较大提

升，2019 年度受理的 15 件申请甚至全部获批。笔

者认为这可能与 2018 年 7 月 NMPA 发布“关于调

整药物临床试验审评审批程序的公告”[11]提出默示

许可制度有关。2019 年 12 月的 2 件 IND（第 6 类

中药“参芪麝蓉丸”和“硝石甘胆颗粒”）均为默示

许可。 

总体而言，在《办法》2007 年版实施后期，尤

其近 5 年来，我国中药新药注册的申请和审批现状

不甚理想。其中，IND 作为连接新药研发与上市注

册的中间关键环节，其受理量反映了新药研发的活

跃程度。而目前我国中药新药 IND 低受理量的现

状，间接反映了当前符合中药特点的研发与技术评

价体系以及监管政策等，均存在潜在的问题或缺

陷，也直接引发对中药产业未来创新发展的担忧，

中药产业界、学术界及主管部门应当对该问题引起

充分重视。虽然默示许可制度已写入 2020 年新版

《办法》[12]，对鼓励创新药的研制有直接地推动作

用，但对于中药而言，政策的落地还应多管齐下，

结合不同注册类别的实际情况（如非临床安全性研

究的要求、已有人用证据在产品注册中如何应用），

完善后续的相关配套文件。 

3.2  各类中药新药申请的情况 

《办法》2007 年版实施期间，中药新药申请的

注册类别分布极不均衡，主要涉及第 1、5、6 类，

以第 6 类占据绝大部分比例（80.5%），无第 2、3、

4 类中药批准上市。这与我国中药新药研发实际有

关，一方面，第 2、3、4 类中药，即新发现的药材

及其制剂、新的中药材代用品、药材新的药用部位

及其制剂，缺乏人用历史，开发难度和风险更大，

企业积极性不高；另一方面，第 1、5、6 类中药的

研制均不同程度受中医临床的启发，申请和批准最

多的第 6 类中药主要源自临床实践，有丰富的人用

基础，在新药申报过程中可获得非临床药效学研

究、甚至临床试验的减免，企业积极性更强。但药

用资源直接关系到中药产业的健康发展和环境可

持续保护，其重要性不言而喻。我国早在 1999 年

《新药审批办法》已经开始重视中药资源问题[13]，到

《办法》2007 年版在中药新药注册类别中明确了第

2、3、4 类。尽管此前有诸如人工麝香（2004 年批准）

等少数中药材代用品获批上市，但《办法》2007 年版

实施 13 年间，无 1 件上述 3 类中药的 NDA 获批，

提示了我国中药资源可持续发展面临的潜在难题。 

2016 年《中医药发展战略规划纲要（2016—

2030 年）》[14]明确指出了我国中医药可持续发展面

临资源总量不足，野生中药材资源破坏严重，部分

中药材品质下降等问题。2017 年《关于深化审评审

批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》第 13 条

和 2020 年新版《办法》亦从国家和法规层面提出应

当促进资源可持续利用。可见，当前加强第 2、3、

4 类中药的开发和注册的重要性。从 2020 年新版

《办法》中药有关的配套文件“中药注册分类及申报

资料要求”[4]对“中药创新药”（1.1、1.2 和 1.3 类）

规定的具体内容看，实际与《办法》2007 年版中药

新药规定的范围类似，1.1 类的内容基本囊括在原第

6 类中药新药当中，1.2 类和 1.3 类则分别包括了《办

法》2007 年版的第 1、5 类和第 2、3、4 类中药。

为避免出现《办法》2007 年版实施期间，新的药材、

新的中药材代用品等注册类别 NDA 0 批准的局面，

药监部门在后续制定相应指导文件时，应吸取历史

经验教训，加强对这类中药新药的政策激励，才能

从源头保障中药产业健康可持续发展。 

3.3  中药新药申请涉及的治疗领域 

《办法》2007 年版实施期间，国内中药新药申

请的治疗领域主要集中在心脑血管疾病、消化系统
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疾病、呼吸系统疾病、妇科用药和骨骼肌肉系统疾

病这 5 类，这可能与上述领域的患病人群和市场潜

力大、中医药具有防治优势等有关。从获批难易程

度看，在 IND 阶段，各治疗领域类似；但在 NDA

阶段，泌尿系统和补气补血类用药未有批准，神经

系统疾病、心脑血管疾病、五官科等领域均较难获

批，受理/批准比值超过了 10∶1，这可能与上述领

域临床试验研究难度大有关。同时，由于在版《办

法》2007 年以前，新药审批标准较低，相当部分的

申办者对临床试验研究的重视程度不够，加之临床

试验设计能力有限，未能深入认识产品的临床定

位，不仅导致我国早期批准上市的诸多中成药存在

定位宽泛、临床价值不清晰的问题[15]，而且一定程

度致使一些临床定位不清晰、功能主治范围过大的

NDA 申请的产生，在《办法》2007 年版提高审批标

准后，也就成为导致上述领域获批难度增大的可能

原因。 

自 2015 年我国启动药品审评审批改革以来，

CDE 已就中药新药临床研究的一般原则，中药新药

治疗原发性骨质疏松症、中风、恶性肿瘤、流行性

感冒、肠易激综合征、功能性消化不良、咳嗽变异

性哮喘、类风湿关节炎、慢性心力衰竭、痴呆 10 个

适应症制定了指导原则，用以指导企业和临床研究

者开展相应研究。建议 CDE 在制定其余更多相关

指导原则的过程中，还可进一步重点结合前述《办

法》2007 年版实施期间无 NDA 批准，以及批准难

度较大的治疗领域，从中选择具有代表性的中医优

势领域病种，发挥更好的政策导向和技术指导作

用，满足业界和临床需求。 

3.4  中药新药申请涉及的剂型 

《办法》2007 年版实施期间，胶囊剂、颗粒剂和

片剂等普通口服制剂，是各年度 CDE 受理中药新

药申请的主要剂型，这与治疗领域用药特点、研发

难易程度有关，也与中药新药注册类别的分布特点

密切相关。目前申报和批准的中药新药多为第 6 类

中药复方制剂，日服剂量相对较大，需选择载药量

大的剂型。此外，中药注射剂自 2006 年鱼腥草注射

液事件发生后，国内对中药注射剂安全性尤其关

注，药监部门于 2007 年颁布《中药、天然药物注射

剂的基本技术要求》和《中药注射剂安全性再评价

工作方案》，2009 年发布“关于开展中药注射剂安

全性再评价工作的通知”，2011 年发布“中药注射

剂安全性再评价基本技术要求”，对药学和安全性

研究提出更高的要求。因而，中药注射剂近几年几

乎无企业申报，整个《办法》2007 年版实施期间，

亦无 IND 和 NDA 获批。 

2017 年中共中央办公厅、国务院办公厅印发的

《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创

新的意见》第 13 条提出支持中药传承和创新，中药

研究应“处理好保持中药传统优势与现代药品研发

要求的关系”的原则，并“鼓励运用现代科学技术

研究开发传统中成药，鼓励发挥中药传统剂型优势

研制中药新药”。从前述《办法》2007 年版实施期

间 CDE 受理和批准申请的有关剂型分布情况看，

目前中药新药剂型的研制在传承与创新方面尚显

不够。申报单位关注的剂型集中度较高，丸、散、

膏、丹等传统剂型缺乏，现代制剂技术结合中医药

特点研制的新剂型匮乏，仅有少数中药新药申请涉

及喷雾剂、巴布剂、滴眼液等，且尚无产品的 NDA

获批。如何在中药新药的剂型研制领域做好传承与

创新，值得中药产业界、学术界和药监部门深思，

2020 年新版《办法》相关配套文件也应做相应考虑。 
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