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摘要 目的：为中药配方颗粒产业健康发展和监管工作提供参考。方法：回顾国内外中药配方颗粒产业

和监管情况，分析我国中药配方颗粒产业和监管存在的问题，提出相关对策。结果与结论：随着国家对

传统中医药产业的重视，中医药利好政策不断发布，中药配方颗粒行业迎来快速发展期，且在生产、流

通和使用方面逐步规范。然而市场份额的快速增长，对中药配方颗粒研发、生产、流通、使用等各环节

的监管带来挑战。中药配方颗粒生产企业和使用单位应加强质量管理，药品监管部门应对中药配方颗粒

的生产、流通、使用等方面加强监管，以保证中药配方颗粒质量安全有效，满足人民群众多样化的健康

需求。
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Abstract   Objective:  To provide a reference for the healthy development and supervision of Chinese medicine 
formula granule industry. Methods: Based on the review of the industry and supervision of traditional Chinese 
medicine formula granule at home and abroad, the existing problems in the industry and supervision of traditional 
Chinese medicine formula granule were analyzed, and relevant countermeasures were put forward. Results and 
Conclusion: As the country attaches importance to the traditional Chinese medicine industry, favorable policies 
on traditional Chinese medicine have been released, the Chinese medicine formula granule industry ushered in a 
period of rapid development, and gradually standardized in production, circulation and use. However, the rapid 
growth of market share has brought challenges to the supervision of various aspects such as the research and 
development, production, circulation and use of TCM formula granules. Manufacturers and users of TCM formula 
granules should strengthen quality control, and drug regulatory authorities should strengthen supervision over 
the production, circulation and use of TCM formula granules, so as to ensure the safety and eff ectiveness of the 
quality of TCM formula granules and meet the diversifi ed health needs of the people.
Keywords:     traditional Chinese medicine formula granules; regulation; problem; countermeasure 
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中药配方颗粒作为中药饮片的延伸产品，是

以符合炮制规范的中药饮片为原料，以水为媒介经

提取、分离、浓缩、干燥、制粒而成的单味颗粒，

又被称为免煎中药、科学中药，是中药饮片剂型改

革的产物，也是中药现代化的重要尝试[1-4]。中药

配方颗粒代替传统中药饮片，不仅省去熬药时间，

其密封包装也更方便储存和运输，并且携带灵活方

便，便于患者日常服用，提高了患者的顺应性，为

公众多样化的用药需求提供了更多选择。

我国中药配方颗粒与日本、韩国及中国台湾

地区相比还存在发展滞后、推广缓慢的情况。近

年，随着一系列政策落地，中药配方颗粒得到较快

发展，且在生产、流通和使用方面逐步规范。与此

同时，中药配方颗粒的产业发展和监管问题也进

一步凸显。笔者通过回顾中药配方颗粒的发展及监

管概况，并结合我国中药配方颗粒的现状，就其生

产、流通、使用环节以及监管执法等环节中存在的

问题进行分析，并提出相关建议和对策。

1   部分国家及地区中药配方颗粒的发展及
监管概况

中药配方颗粒在日本列入“汉方药”，日本

的汉方药起步比较早，发展也很快。日本很早就

有关于汉方药的立法，并于1989年出台了《汉方药

GMP》，对汉方药的管理已经具备很完善的法律体

系[5]。日本汉方药颗粒剂的处方有单方与复方，复

方一般采用传统处方，例如葛根汤、桂枝汤、小柴

胡汤等。韩国的中药配方颗粒发展迅速。在20世纪

90年代初，韩国制备的用于临床的配方颗粒大概有

68种，1996年可以用于临床的配方颗粒达到300多

个品种[6]，主要使用单味中药颗粒。

在中药配方颗粒生产方面，中国香港以原国

家食品药品监督管理总局批准生产浓缩中药配方颗

粒产品的培力集团为主要生产商和供应商，主要从

事对浓缩中药配方颗粒的研发、生产、市场推广

及销售，占香港市场份额达70%，所使用的中药配

方颗粒品种包含单方和复方品种。中国台湾在20世

纪80年代按日本模式起步研发中药配方颗粒，但其

思路着重在中药配方颗粒的研制上。至2018年，有

40家通过GMP认证的中药配方颗粒生产企业，比较

有代表性的企业是庄松荣，在该地区同行业居于首

位。中国台湾地区已经投入临床使用的超过250种

复方和超过300种单味科学中药[7]。还设立专门的

机构对中药配方颗粒的质量及临床应用进行管制，

目前，中国台湾中药浓缩制剂生产除执行GMP管制

外，将有计划地把微生物管制列为重要内容，开展

中药浓缩制剂研究，建立高门槛的质量标准，保证

药品生产的统一水准[8]。

2   我国中药配方颗粒的现状
2.1   中药配方颗粒的产业现状

中药配方颗粒是用符合炮制规范的传统中药

饮片作为原料，经现代制药技术提取、浓缩、分

离、干燥、制粒、包装而成的纯中药产品系列。

我国在中药配方颗粒发展和推广的过程中存在瓶

颈，主要表现在没有系统的科学研究和质量控制技

术，缺乏深入的药效学研究和安全性评价等。随着

国家对传统中医药产业的重视，中医药利好政策

不断发布，中药新型制剂不断涌现。中药配方颗

粒作为中药“守正创新”的代表成果，行业迎来

快速发展期，行业规模和地位不断提高，品种不

断增加，市场前景广阔，市场容量与日俱增。早

在2017年，6家国家级试点企业即占据了87%的市

场份额，中国中药控股有限公司（以下简称“中

国中药”）因收购了2家国家级龙头试点企业江苏

天阴天江制药厂和广东一方制药厂而独占半壁江

山[9]。截至2022年3月上旬，全国中药配方颗粒备

案生产企业共37家(按集团计)，涉及21个省（区、

市）共计4968个品种。中商情报网公开数据显

示，2021年我国中药饮片市场规模从2017年1834.4

亿元增长到2933.2亿元，中药配方颗粒市场从

191.6亿元增长至332.2亿元，比重提升至11.33%。

预计2022年中药饮片规模达到3441.5亿元，而中药

配方颗粒近378.7亿元[10]。以上情况显示，目前我

国中药配方颗粒行业龙头垄断明显，市场份额快

速增长，对中药配方颗粒研发、生产、流通、使

用等各环节的监管带来挑战。

2.2   中药配方颗粒的监管现状

2.2.1   我国中药配方颗粒监管历程

国家中医药管理局于1993年组织开展中药配

方颗粒科研，于2001年要求试点企业继续开展研

究，批复6家企业为中药配方颗粒国家级试点企

业。2001年，国家药品监督管理局“关于印发《中

药配方颗粒管理暂行规定》的通知（国药监注

[2001]325号）”规定：“中药配方颗粒将从2001

年12月1日起纳入中药饮片管理范畴，实行批准文
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号管理”，探索启动对中药配方颗粒的监管。2015

年，原国家食品药品监督管理总局下发《中药配方

颗粒管理办法（征求意见稿）》，拟放开对中药配

方颗粒试点生产的限制。经过多年试点，中药配方

颗粒在中医临床发挥了一定的积极作用，其使用方

便、调配灵活、临床疗效确切等特点逐渐被认可。

2021年2月10日，国家药品监督管理局、国家中医

药管理局、国家卫生健康委员会和国家医疗保障局

联合发布《关于结束中药配方颗粒试点工作的公

告》[11]（以下简称《公告》），结束了中药配方颗

粒试点。《公告》发布后，各省相继出台本省《中

药配方颗粒管理实施细则》规范本省行政区域内中

药配方颗粒的标准制定、生产备案、使用、医保支

付及监管活动。中药配方颗粒正式走入公众视野。

2.2.2   中药配方颗粒与中药饮片监管对比

《公告》确立了中药配方颗粒的法定概念：

中药配方颗粒是由单味中药饮片经水提、分离、浓

缩、干燥、制粒而成的颗粒，在中医药理论指导

下，按照中医临床处方调配后，供患者冲服使用。

《中华人民共和国药典》2020年版一部凡例第十二

条第（一）项规定“饮片系指药材经过炮制后可直

接用于中医临床或制剂生产使用的药品”。中药配

方颗粒的质量监管纳入中药饮片的管理范畴，其在

临床使用、价格、医保支付等方面的政策，由相关

部门研究制定或明确，凸显出中药饮片的主体性。

中药饮片的监管政策基本适用于中药配方颗粒，但

因其特殊的定位，又具有一些特定的监管政策。中

药配方颗粒与中药饮片监管政策对比，详见表1。

2.3   中药配方颗粒的质量标准现状

2.3.1   质量标准制定情况

药品监管，标准先行。《公告》对中药配方

颗粒的药品标准提出明确要求，即中药配方颗粒应

当按照备案的生产工艺进行生产，并符合国家药品

标准，国家药品标准没有规定的，应当符合省级药

品监督管理部门制定的标准；省级标准应当符合

《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》[12]

（以下简称《技术要求》）的规定；中药配方颗粒

国家药品标准颁布实施后，省级药品监督管理部门

制定的相应标准即行废止。

国家药典委员会于2021年2月24日发布《有关

中药配方颗粒药品标准制定的通知》[13]，明确企业

可按照国家药品监督管理局发布的《技术要求》和

国家药典委员会制定的《中药配方颗粒国家标准申

报资料目录及要求》开展研究，鼓励企业积极参与

中药配方颗粒国家标准的制定工作；根据《公告》

要求，省级药品监督管理部门制定的中药配方颗粒

标准应当符合《技术要求》的规定。

2.3.2   质量标准颁布情况

目前，中药配方颗粒执行国家和省级两级标

准。中药配方颗粒国家标准分别于2021年4月29日

颁布160个品种，2021年 11月2日颁布36个品种，

2022年6月13日颁布4个品种，2023 年 2月1日颁布

48个品种。截至2023年2月1日，共正式颁布248个

中药配方颗粒国家标准[14-17]。作为中药配方颗粒国

家药品标准的补充，各省根据本省实际情况也积

极制定并颁布了各省中药配方颗粒标准。目前各

省颁布的省级中药配方颗粒标准约几千种。

4   中药配方颗粒监管存在的问题
4.1   政策法规方面

伴随着中药配方颗粒使用的大量普及，目前

现有的法律法规及有关规章还很难应对当前新形势

下中药配方颗粒生产流通和使用等环节的监管。原

国家食品药品监督管理总局《中药配方颗粒管理办

法（征求意见稿）》（2015年版）已经有初步的管

理要求，但至今未出台正式文件。2016年2月，国

务院印发《中医药发展战略规划纲要（2016-2030

表 1   中药配方颗粒与中药饮片监管政策对比

名称 生产管理 经营使用 医保政策

中药饮片 备案或批准文号管理 许可制 可纳入

中药配方颗粒 备案制 跨省销售使用中药配方颗粒的，生产企业应当报使用地省

级药品监督管理部门备案，仅限在医疗机构销售使用

评审后可纳入，

乙类管理
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年）》，使得中药配方颗粒的管理更加规范[18]。新

修订的《中华人民共和国药品管理法》已于2019年

12月1日施行，但尚未在法律层面对中药配方颗粒

管理作出具体规定。中药配方颗粒监管“泛政策

化”特点明显，缺少上位法的有力支撑。

4.2   中药配方颗粒生产环节

4.2.1   生产企业资质和专业人员配备不足

《公告》要求中药配方颗粒生产企业应当取

得《药品生产许可证》，生产范围含中药饮片和颗

粒剂，并具备中药饮片炮制、提取、分离、浓缩、

干燥、制粒等完整生产能力。也就是说，中药配方

颗粒生产企业不仅具备中药饮片的生产加工能力，

又要具备生产制剂的能力；同时又要求对生产所用

的原料中药材作出明确规定，例如应当固定产地、

基原、采收时间、产地加工方法、药用部位等。满

足人工种植养殖条件的，应当优先使用来源符合

《中药材生产质量管理规范》要求的中药材。中药

饮片应当自行加工炮制，这就要求中药配方颗粒

生产企业应配备具有中药鉴定和中药炮制工作经历

或专业背景的人员。然而，目前的实际情况并非如

此。通过对我省4家中药配方颗粒生产企业检查情

况分析，发现具有中药材（饮片）传统鉴别经验的

人员配备就比较少，或人员虽然符合相关学历、专

业要求，但实际的中药炮制经验不足，这些都给中

药配方颗粒的质量安全带来隐患。

4.2.2   生产工艺和设备对中药配方颗粒质量的影响

中药配方颗粒应以中医药理论为指导，根据

每味中药不同特性制定相应的生产工艺。生产需要

经过中药饮片的炮制加工、煎煮、提取、浓缩干

燥、制剂成型等工艺，对各工艺流程的生产设备应

加强维护保养和更新。应尊重中药汤剂水煎历史,

最大限度地保留水煎汤剂的有效成分；确定每味

药的加水量、升温煮沸时间、煎煮次数,“先煎后

下”，以及挥发油等易挥发成分的提取方法。中药

配方颗粒国家及省级质量标准的数据多数来自企业

最初制定的企业标准，不同企业的生产工艺、生产

设备的差异势必会导致质量标准的不同。以黄连为

例，不同企业对有效成分小檗碱的含量要求不同，

最高的要求要在15%以上，最低的企业规定不得少

于7%。

4.3   上市备案和跨省销售

中药配方颗粒实行品种备案管理制度，一企

一品一备案。中药配方颗粒上市前备案资料中存在

的问题主要有两类：完整性和符合性问题，尤以符

合性问题为主。例如存在备案资料不完整、中药材

信息中缺少资源评估报告；生产工艺资料中缺少实

际生产的部分关键工艺参数等问题[19]。

跨省销售配方颗粒，生产企业完成品种生产

备案后，应当通过国家中药配方颗粒备案平台进行

品种销售备案，获得品种销售备案号后方可在本省

范围内销售。笔者统计了本省跨省销售中药配方颗

粒存在的问题，主要表现在一是未在所销售区域省

级药品监督管理部门进行销售备案；二是企业提交

的备案资料不全或存在错误；三是提供的品种质量

标准与备案省标准不符。

4.4   中药配方颗粒流通环节

《公告》明确中药配方颗粒不得在医疗机构

以外销售。原国家食品药品监督管理局《关于对

中药配方颗粒在未经批准单位经营使用予以行政

处罚问题的批复》（国食药监市〔2006〕630号）

指出：“……药品经营企业不允许销售中药配方颗

粒”。因此，不管是药品批发企业还是药品零售企

业都禁止销售中药配方颗粒。虽然中药配方颗粒已

经结束试点，但在公众的可及度方面还远远不够。

药品经营单位无法享受中药配方颗粒的政策红利，

有可能导致违法违规行为的发生，然而，对于流通

环节经营中药配方颗粒行为亦没有明确的法律处罚

依据。

《公告》要求医疗机构采购的中药配方颗粒

由生产企业直接配送，或者由生产企业委托具备储

存、运输条件的药品经营企业配送；接受配送中药

配方颗粒的企业不得委托配送。多数生产企业备案

直接配送，但实际情况是大多采用物流快递邮寄的

方式进行配送，普通物流在运输过程中的温湿度控

制和装卸操作存在影响中药配方颗粒质量的风险。

4.5   中药配方颗粒使用环节

该环节存在的问题，一是部分个体诊所存在

非法渠道购进中药配方颗粒的行为；二是部分药品

使用单位通过网络打着“药食两用”“非药品”或

者“保健品”等幌子违规经营、使用中药配方颗

粒；三是储存场所和条件不符合要求。药品监管部

门除了对违规购进中药配方颗粒的使用单位责令限

期整改，并没有其他的强制措施，导致使用单位的

整改差强人意。



中国药事  2023 年 7 月  第 37 卷  第 7 期 761

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

4.7   中药配方颗粒的追溯

中药配方颗粒的生产源头为中药材和中药饮

片，因其来源广泛，相关的追溯制度和措施不健

全，客观影响了配方颗粒的源头追溯。中药配方颗

粒只能由生产企业销售给医疗机构，流通过程中的

追溯也存在较多问题，去向可追的难度较大。

4.8   中药配方颗粒上市后再评价

近年来，患者对中药配方颗粒的接受程度

越来越高，中药配方颗粒在医疗机构的使用量、

使用品种大幅提升。贺爱玲[20]统计山西省中医院

2014-2016年间中药配方颗粒临床使用情况，数据

显示，2015-2016年的中药配方颗粒临床使用增幅

是2014-2015年增幅的1.4倍。杨梦霞[21]统计2018-

2020年间浙江省台州医院中药配方颗粒使用情况，

总计12750份处方，结果显示中药配方颗粒的使用

频率、销量及总收入逐年上升，伴随着应用范围和

使用频率的增加，临床不合理用药现象也频繁出

现，其中不合理开具处方占21.74%，不良反应发

生率达到19.66%[10]。中药配方颗粒与传统中药饮片

服用方法不同，缺少共煎环节，个别患者服用后出

现不良反应的概率增加，且中药配方颗粒实行备案

管理，缺少上市前研究数据，药品潜在安全风险较

高，中药配方颗粒的上市后再评价问题日益凸显。

5   中药配方颗粒监管对策
5.1   进一步完善中药配方颗粒相关的法律法规

政策方面：根据《公告》要求完善配套相关

监管政策，强化属地监管，省级药品监督管理部门

会同省级中医药主管部门结合国家及地方产业政策

有关规定，根据临床实际需求，制定合理、规范的

管理细则，确保辖区内中药配方颗粒平稳有序发

展及合理规范使用。目前，各省陆续出台了《中

药配方颗粒管理细则》[22-24]，从标准管理、生产管

理、备案管理、使用管理和监督管理等各方面进行

规定，但各省的规定不尽相同，建议国家尽早出台

统一的监管政策。建议在修订《药品管理法实施条

例》时增加对中药配方颗粒监管更加具体的内容，

实现责任明确，执法有据。

措施方面：药品监督管理部门应当按照“四

个最严”的要求，落实日常监管的主体责任，加强

日常监督检查和飞行检查力度，严肃处理违法违规

行为。建议《药品生产质量管理规范》增加中药配

方颗粒GMP附录或者在中药饮片附录内增加中药配

方颗粒生产管理的相关内容，以提高检查的靶向

性。从中药配方颗粒源头上做好监管工作，对购进

4.6   中药配方颗粒质量标准

目前，国家和各省都陆续颁布了中药配方颗

粒标准，笔者统计发现存在省级中药配方颗粒标准

不统一的问题（见表2、表3）。从表2可见，各省

对同一品种的性状规定不一致，从表3可以发现不

同省份同一品种的含量高限差距近5倍。

表 2   同一品种不同地方标准性状规定对比

各地标准 中药配方颗粒品种名称 检查项目 标准规定

山东标准（SDPFKL-2021001） 白扁豆配方颗粒 性状 黄白色至浅棕黄色的颗粒；气微，味淡

新疆标准 （新 PF00042022） 白扁豆配方颗粒 性状 黄白色至浅棕黄色的颗粒；气微，味淡，

嚼之有豆腥味

表 3   同一品种不同地方标准含量测定对比

各地标准 中药配方颗粒品种名称 检查项目 标准规定

山东标准（SDPFKL-2021019） 佩兰配方颗粒 含量测定 本品每 1 g 含香豆素（C9H6O2）应为0.45～8.5 mg

新疆标准 （新 PF00042022） 佩兰配方颗粒 含量测定 本品每 1 g 含香豆素（C9H6O2）应为0.3～8.0 mg

浙江标准（浙 PF20210049） 佩兰配方颗粒 含量测定 本品每 1 g 含香豆素（C9H6O2）应为 0.5～1.8 mg
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中药材、中药饮片等原料药加强质量监管，并加强

对中药材抽样检验，保障中药配方颗粒源头的质量

可控，杜绝不合格的中药配方颗粒进入市场。

5.2   实施全生命周期监管，全面加强中药配方颗

粒监管

生产方面：加强上市前备案管理，严格生产

企业准入要求。《公告》明确中药配方颗粒生产企

业应当自行炮制用于中药配方颗粒生产的中药饮

片。生产企业应当具备中药炮制、提取、分离、浓

缩、干燥、制粒等完整的生产能力，制定每个品

种详细的生产工艺、标准操作规范。同时，具有全

过程追溯及风险管理能力，并具备与其生产、销售

品种数量相应的生产规模。监管中对企业资质、生

产能力、生产设施设备及人员情况进行重点关注，

检查企业在生产过程中是否严格执行新颁布的《国

家中药炮制规范》[25]、中药配方颗粒国家标准和省

级标准。同时，加大对中药配方颗粒的抽查检验力

度，尤其是对农药残留、重金属及有害元素、真菌

毒素等项目的检验。

流通方面：严格跨省销售备案，规范生产企

业配送流程。《公告》明确中药配方颗粒的质量监

管纳入中药饮片管理范畴，《药品管理法实施条

例》（征求意见稿）又把中药饮片和中药配方颗粒

作了区分。建议按照中药饮片的管理政策，探索药

品经营企业开展中药配方颗粒经营，让人民群众更

加便捷地享受中药配方颗粒的健康护佑。

使用方面：建议药品监管部门与卫生健康部

门和医疗保障部门建立联合检查机制。对使用单位

中药配方颗粒的购进、储存养护、临床使用和医保

结算等情况进行专项检查评估，并重点加强对使用

单位中药配方颗粒的抽样检验工作和药品储存场所

温湿度自动监测设施设备的检查。

上市后评价方面：《公告》发布后，中药配

方颗粒的社会关注度明显上升，应督促药品上市许

可持有人落实药物警戒的主体责任和相关义务，对

新上市的中药配方颗粒持续进行安全性监测。

5.3   构建完善的质量标准体系和追溯体系

目前，一个品种有多个地方标准的情况比较

普遍，并且存在标准规定不一致的问题。建议加强

对中药配方颗粒标准制定的科学调研，生产用中药

饮片实行国家标准的中药配方颗粒品种尽快上升为

统一的国家标准。中药饮片为地方标准的中药配

方颗粒品种，结合地方实际情况探讨整合地方标

准中的重复品种，以解决同一品种标准不同的问

题。探索建立中药材→中药饮片→中药配方颗粒

全生命周期可溯源质量管理模式，以保障中药配

方颗粒的质量。

6   结语
中药配方颗粒的出现促进了中医药产业的发

展，试点结束绝不意味着对其放松监管，产业发展

和监管仍面临诸多问题。中药配方颗粒生产企业应

加强行业自律，履行药品全生命周期的主体责任和

相关义务，决不能因备案制管理而放松质量管理。

使用单位应当规范中药配方颗粒的采购行为，建立

完善其处方点评制度，积极开展药品不良反应监测

和报告工作，促进中药配方颗粒合理使用。监管部

门首先应加强全流程监管体系建设，加大违法违规

处罚力度，并借鉴国外中药配方颗粒监管的先进经

验和相关法律制度，从法律层面上对中药配方颗粒

的生产、流通、使用等方面进行规范，保证中药配

方颗粒安全有效可及。
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