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附件 2 

 

 

 
 

一、起草目的 

根据《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局令第

27 号）、《中药注册分类及申报资料要求》（国家药品监督管

理局 2020 年第 68 号通告），为促进中医药传承精华，守正

创新，中药产业高质量发展，指导申请人开展中药改良型新

药的研究，制定本指导原则。 

二、起草过程 

2022 年初，药审中心成立《中药改良型新药研究技术指

导原则》起草小组。2022 年 3 月，药审中心组织召开“中药

研发座谈会”，邀请学界业界专家、临床专家代表参会，对中

药改良型新药的技术要求进行研讨。经中药审评相关部门多

次研究讨论，结合《中药注册管理专门规定》的起草情况，

对稿件进行了修改和完善。2022 年 12 月经中药民族药临床

部技术委员会审议，形成了《中药改良型新药研究技术指导

原则》（征求意见稿）。  

三、起草思路 

1. 中药改良型新药是在药品上市后，随着科学技术的发

展，特别是新方法、新工艺、新技术的应用，以及临床使用
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过程中对产品研究和认识的不断深入，围绕临床应用优势和

特点，对已上市产品的研究与二次开发。推动已上市中药的

改良与质量提升，以促进中药传承精华、守正创新、高质量

发展。 

2.中药改良型新药的研发应以临床价值为导向，围绕临

床应用优势和特点进行改良型新药的研发。 

3.中药改良型新药是应基于对被改良中药的客观、科学、

全面的认识，针对被改良中药存在的问题，或者在临床应用

过程中新发现的治疗特点和潜力进行再开发。应遵循科学、

合理、必要的基本原则。 

4.基于中药行业现状和改良型新药的实际研发需求，按

照增加功能主治、改剂型、改途径以及已上市中药生产工艺

或辅料等改变引起药用物质基础或药物吸收、利用明显改变

的顺序进行分述。其中，增加功能主治部分强调了“三结合”

审评证据体系的重要性，改剂型、改途径重点强调了改良的

合理性与必要性。 

5.中药改良型新药增加功能主治，明确了其包含的具体

情形，除外增加全新的主治病症，结合中药研发的历史，将

诊疗过程中新发现的临床定位、治疗特点，以及精准临床治

疗人群和明确治疗获益，均纳入该范围，以进一步鼓励已上

市中药将疗效说的清、讲得明。 

四、需要说明的问题 
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1.在起草过程中对中药改良型新药增加功能主治包含的

情形进行了讨论，突出了“三结合”审评证据体系在中药研

发过程中的重要性，若中医药理论、人用经验支持依据充分

的，可不开展非临床有效性研究和探索性临床试验。 

2.对于增加功能主治者，仅在申请主体为非药品上市许

可持有人时，存在对原功能主治的获得问题。允许申请人自

主选择是否同步获得原功能主治，如拟同时获得，应当按照

同名同方药的相关要求开展研究工作。 

3.对于改剂型，其改良目的应突出其临床应用优势与特

点，明确了以提高依从性、提高有效性和改善安全性为目的

的相关研究技术要求。 

4.对于改途径，因改变给药途径可能伴随着工艺变化导

致物质基础或吸收部位的变化，通常应按照中药新药的相

关要求开展研究。其改良目的及立题依据可参考改剂型的

情形。 

5. 对于已上市中药生产工艺或辅料等的改变引起药用

物质基础或药物的吸收、利用明显改变的，开展相关的非临

床有效性、安全性试验及探索性临床试验、确证性临床试验。 

6.明确了中药改良型新药说明书撰写中【功能主治】【用

法用量】【临床试验】【药理毒理】及安全性相关项目的撰写

原则。 


