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一、起草目的 

为贯彻落实《中共中央 国务院关于促进中医药传承创

新发展的意见》，加快按古代经典名方目录管理的中药复方

制剂（以下简称中药 3.1类）的研发和申报，制定本指导原

则。 

中药 3.1 类与既往的中药复方制剂新药药学研究不同、

审评逻辑和审评要求不同，本指导原则针对中药 3.1类研发

中药材、饮片、制剂的全过程质量控制以及基准样品研究和

申报资料存在的问题，以规范申报资料撰写的形式，将中药

3.1 类申报资料要求与已有的技术要求相结合，从申报资料

撰写的角度指导该类制剂的研发。 

二、起草过程 

2023年 5月，根据药品监管科学全国重点实验室课题工

作计划和《按古代经典名方目录管理的中药复方制剂药学申

报资料撰写指导原则》的工作计划安排立项并成立起草小组。 

2023年 5月至 8月，经文献调研、梳理相关法规和技术

要求、多次讨论后形成《按古代经典名方目录管理的中药复

方制剂药学申报资料撰写指导原则（草稿）》。 

2023年 9月，邀请学界专家召开了指导原则初稿会，对
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指导原则草稿进行讨论和修改，并在部门内部征求意见，形

成《按古代经典名方目录管理的中药复方制剂药学申报资料

撰写指导原则（初稿）》。 

2023 年 10 月，邀请学界专家召开了指导原则改稿会，

对指导原则初稿进行讨论和修改，并在部门内部征求意见，

形成《按古代经典名方目录管理的中药复方制剂药学申报资

料撰写指导原则（征求意见稿）》。 

三、起草思路 

通过前期调研、座谈会、沟通交流会议、一般性技术问

题咨询、审评情况，了解中药 3.1 类存在的研发难点问题。

在此基础上，本指导原则结合其研究特点、研究的基本原则、

研究的主要内容和思路，根据《按古代经典名方目录管理的

中药复方制剂药学研究技术指导原则（试行）》的要求，针对

药学申报资料中存在的问题，从指导申请人撰写申报资料的

角度，厘清该类制剂的研发思路，检查是否符合指导原则的

要求，使其研发符合相关要求，促进中药 3.1 类的研发上市。 

四、需要说明的问题 

（一）关于“按照国家发布的关键信息和古籍记载研制

基准样品” 

本指导原则中“关键信息”指国家发布的关键信息表中

的药味名称、基原及用药部位、炮制规格、折算剂量、用法

用量、功能主治等信息，以及备注中相关信息；“古籍记载”
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指国家发布的古代经典名方目录中的基本信息。 

对于关键信息的考证，鉴于情况复杂，申请人难以完成，

为促进该类制剂的研发，满足临床需要，对于国家发布的关

键信息中已明确的内容，申请人无需重复开展考证研究。 

（二）关于中药 3.1 类的研究过程和全过程质量控制 

在审评中发现，目前提交的部分申报资料未能较好地贯

彻中药 3.1类指导原则中关于药材、饮片、基准样品、制剂

的研究和全过程质量控制的理念。对此本指导原则进一步明

确：中药 3.1类研究应先进行药材研究，以确定药材产地和

质量要求；采用来源于选定的产地并符合研究确定质量标准

的药材进行饮片研究，以确定饮片炮制工艺和饮片质量标准；

再采用符合上述要求的饮片进行基准样品和制剂生产研究。 

（三）关于基准样品相关资料的撰写 

《中药注册分类及申报资料要求》中未明确基准样品研

究资料的相关内容，本指导原则对此进行明确。鉴于制剂研

究以基准样品研究为基础，基准样品相关研究资料放入

“3.3.4.1 制备工艺路线筛选”中，制剂与基准样品的质量对比

研究资料体现在“3.3.5.7 生产数据和工艺验证资料”、“3.4.2

质量研究”中。 

具体要求为：（1）在“2.2.1 药学主要研究结果总结”中增

加基准样品的处方、工艺、质量标准等；（2）在“2.2.2 药学研

究结果分析与评价”中增加基准样品所用药材/饮片情况、基
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准样品制备和质量研究结果、评价制剂和基准样品质量一致

性的各指标对比研究结果等；（3）在“3.3.4.1 制备工艺路线筛

选”中提供基准样品所用药材/饮片情况，基准样品的制备研

究、质量研究、质量标准以及药材、饮片、基准样品的相关

性研究资料等；（4）在“3.3.5.7 生产数据和工艺验证资料”中

提供基准样品、中试规模样品、商业规模样品的“干膏率”等

制备过程控制指标的对比研究结果等；（5）在“3.4.2 质量研

究”中提供中试规模以上生产的中间体、制剂及所用的药材、

饮片的相关性研究数据，基准样品、中试规模样品、商业规

模样品的“浸出物/总固体”“指标成份含量”“指纹/特征图谱”

等质量控制指标的对比研究内容等。 

 


