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摘要 目的：通过分析中药注册分类政策的历史变革过程，为新形势下中药注册分类管理制度和审评审

批技术评价体系的继续改革和完善提供思路。方法：运用多源流理论模型，从问题源流、政策源流、政

治源流3个方面分析我国中药注册分类管理制度的政策演变过程，说明中药注册分类制度改革和建立并

完善遵循中药发展规律的审评审批技术评价体系的重要性及必要性。结果与结论：注册分类作为中药注

册管理制度的核心内容，直接关系到中药未来的研发注册和创新趋势。结合中药注册审批的实际情况，

针对上市中药审评核查资源有限等现实挑战，建议国家相关部门、政策企业家等多方主体加强配合，进

一步推进中药注册分类制度的改革和完善，促进中药研发和创新。
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Research on the Classification and Registration Policy of Traditional Chinese 
Medicine Based on the Multi-source Theory
Zhu Zhuohui, Li Yu, Jiang Hailan, Yao Dongming* (School of Economics and Management, Jiangxi University of 
Traditional Chinese Medicine, Nanchang 330004, China)

Abstract   Objective:  This article analyzes the historical transformation process of traditional Chinese medicine 
registration classification policies, and provides thinking for the continuous reform and improvement of the 
management system for traditional Chinese medicine registration classification and the evaluation system for 
review and approval technology under the new situation. Methods: The multi-source theoretical model was used, 
the policy evolution process of my country's traditional Chinese medicine registration classifi cation management 
system was analyzed from three aspects: problem origin, policy origin, and political origin. The importance 
and necessity of the reform of TCM registration classification system and the establishment and improvement 
of the review and approval technical evaluation system in accordance with the law of TCM development was 
explained. Results and Conclusion: As the core content of the registration management system of traditional 
Chinese medicine, registration classifi cation is directly related to the future R&D registration and innovation trend 
of traditional Chinese medicine. Combined with the actual situation of registration and approval of traditional 
Chinese medicine, and in the face of practical challenges such as limited resources for evaluation and verifi cation 
of listed traditional Chinese medicine, relevant national departments, policy entrepreneurs and other entities could 
strengthen cooperation, further promote the reform and improvement of the classifi cation system for traditional 
Chinese medicine registration, and promote the research and innovation of traditional Chinese medicine.
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药品注册分类制度是国家药品监督管理部门

根据药品的特点及其属性所规划的药品注册通道，

从药品的注册分类及申报资料要求看，不同药品的

注册技术要求有所不同[1]。中医药作为我国独特的

卫生资源、潜力巨大的经济资源、具有原创优势的

科技资源、优秀的文化资源和重要的生态资源[2]，

在我国经济社会发展中发挥着重要作用，也是我国

医疗卫生健康系统中不可或缺的部分。中药注册

分类作为中药注册管理制度的核心内容，对推动中

医药事业的传承与创新具有重要意义。我国第一

部有关药品管理的基本法律《中华人民共和国药品

管理法》于1984年颁布且于1985年正式施行，首次

将中药纳入药品管理范畴[3]。此后，我国中药注册

分类管理相关制度历经多次修订、颁布试行或正式

实施，主要包括1985年、1999年两版《新药审批办

法》，2002年《药品注册管理办法》（试行版），

2005年、2007年及2020年三版《药品注册管理办

法》[4]。中药注册分类制度一直是历版中药注册管

理改革过程中的重点内容，也是常有争议的核心问

题[5]。2017年，国务院发布的《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》中明确了

建立符合中药特点的注册管理制度和审评审批体系

的重要性[6]。本研究运用多源流理论模型，从问题

源流、政策源流、政治源流3个角度分析中药注册

分类制度的演变过程以及当前存在的问题，以期促

进我国中医药事业的传承与创新发展。

1   我国中药注册分类管理历史变革过程
我国对于中药的分类注册管理最早见于1985

年原中华人民共和国卫生部发布的《新药审批办

法》，该文件将中药分为5类[5]；2002年，原国家

药品监督管理局颁布的《药品注册管理办法》（试

行），第一次明确药品注册的概念，同时将中药

分类由5类增加至11类[7]。《药品注册管理办法》

经历4次变革，在此过程中，其对中药的分类及其

新药的界定均做出了调整[4,7-9]（见表1），2020版

《药品注册管理办法》将中药的注册分类简化为4

类，即中药创新药、中药改良型新药、古代经典名

复方制剂及同名同方药[4]，更加注重中医药自身的

发展规律，这也意味着我国中药注册管理进入了全

新发展阶段。

2   中药分类注册的多源流政策分析
美国公共政策学家约翰·金登在借鉴科恩、

马奇和奥尔森的“垃圾桶模型”的基础上建立多源

流理论，该理论模型最早出现于1984年金登出版的

《议程、备选方案与公共政策》一书[10]。在多源流

理论模型中，问题源流、政策源流和政治源流的产

生、发展和运行是密切相关的，三者既是独立运行

又会适时耦合，此时“政策之窗”被开启，政策议

程建立，在此基础上政策出台并且发生变迁。“政

策之窗”通常是指政策倡导者可以采取偏好的方案

并能够解决其所关注的政策问题的机会。社会上的

焦点性事件或者政策问题的逐步累积都有机率成为

“政策之窗”的启动机制。本文主要基于多源流理

论的分析视角，对促进中药注册分类改革的问题源

流、政策源流、政治源流进行探析，开启政策之

窗，揭示推动政策发展的动因，以便进一步完善注

册分类制度，促进中医药的传承与创新发展。

2.1   问题源流

问题源流是指在制度实施的过程中所浮现出

的有待政府加以解决或者是在社会发展过程中引起

大众关注的问题，主要包括社会影响力较强的热议

话题、相关衡量指标的变化以及尚需解决的公共危

机等因素。其中，影响力较强的社会焦点事件是能

够推动政策制定者、专家学者、新闻媒体以及社会

公众去积极发现潜在的新问题并加以关注和探索解

决方法的重大事件。衡量指标的变化通常是引起政

策制定者重视的关键因素。尚待解决的公共危机往

往是推动客观存在的现实问题成为社会问题进而进

入政策议程阶段的主要因素。

Keywords:   traditional Chinese medicine; registration classification; evaluation and approval; multi-source 
theory; policy evolution
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2.1.1   社会发展历程中的焦点话题促进中药注册

分类制度的变革

自1984年国家颁布的《中华人民共和国药品

管理法》首次从法律层面将中药纳入药品范畴并

进行管理以来[3]，其发展持续获得国家的重视和支

持。在2007年版《药品注册管理办法》的配套文件

《中药注册管理补充规定》中，首次提出中药注册

应当体现出中医药的特色[11]，这一提议充分说明中

药注册分类制度的制定结合中药特性的重要性。抗

击新冠肺炎疫情过程中，中药参与临床治疗取得

显著成绩，社会公众对于中医、中药产生了新的认

识，与此同时，也对中药未来的发展寄予了更高的

期望。党中央、国务院高度重视我国中医药事业的

发展，2019年10月印发的《中共中央国务院关于促

进中医药传承创新发展的意见》对中医药发展作出

战略性部署，要求改革完善中药注册管理，及时完

善中药注册分类并加快构建中医药理论、人用经验

和临床试验相结合的中药注册审评证据体系[12]。但

值得注意的是，在我国2016年发布的《中医药发展

战略规划纲要（2016-2030年）》中，也明确指出

我国中医药的可持续发展面临资源总量不足、野生

中药材资源破坏严重以及部分中药材品质下降等诸

多问题[2]，这也意味着对于中药新药前期的注册申

请存在缺乏原材料的问题。2020年版《药品注册管

理办法》将中药注册分类由2007年《药品注册管理

办法》中的9类划分简化为中药创新药、中药改良

型新药、古代经典名复方制剂和同名同方药4类，

其配套文件《中药注册分类及申报资料要求》对相

关审批材料进行了模块化处理，相较以往的审批

效率有了很大程度提升，并明确要求了相关注册

需提交中药材资源评估情况及古代经典名方中药

复方制剂的申报路径。至此，我国中药注册申请

进入了全新发展时期，综观我国2017-2021年间的

中医药事业发展态势，中药注册量总体上先降后

升，2021年中药发展明显改善，但与化学药品、

生物制品注册申请量仍相差较大，而且目前还没

有完全确立符合中医药特色的标准化规范，迫切

需要进一步深化中药审评审批改革。

据国家药品监督管理局药品审评中心（以下

简称药审中心）数据最新统计，根据《药品注册管

理办法》及相关配套文件要求，2021年药审中心共

计完成中药（包括民族药，下同）、化学药品、生

物制品各类注册申请9679件（其中包含器械组合产

品8件），同比增长35.66%。其中，化学药品注册

申请数量为7295件，同比增长34.22%；中药注册

申请计456件，同比增长22.25%；生物制品注册申

请1920件，同比增长45.12%；化学药品约占全部

需技术审评审结量的75.43%。具体情况见图1、图

2。由图1可以看出，历年中药的注册申请受理量所

占比例最小，化学药品注册申请数量、完成审评以

及通过上市批准的占比最大；同一时期数据情况

见图2，药审中心批准中药受理新药临床试验申请

（Investigational New Drug，IND）34件，新药上市

许可申请（New Drug Application，NDA）14件，相

较2019年，中药新药临床审批及上市审批取得了明

显进展。

图 1   2017-2021 年中药、化药、生物制品注册申请审评审批完成情况

注：1. 数据来自于国家药品监督管理局药品审评中心；2. 完成总量中包含器械组合产品的注册申请，故注册申请完成总

量大于中药、化学药品及生物制品注册申请完成量之和。
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图 2   2017-2021 年中药 IND申请和中药NDA申请批准情况
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2.1.2   相关指标变化推动中药注册管理制度和技术

评价体系的构建与完善

药品注册分类管理制度自1985年诞生至今已

30年有余，在这过程之中经历多次变革，变革的产

生引起制度体系周期性、安全性、高效性以及创

新性等相关指标的变化，更进一步推动中药注册

分类管理制度和技术评价指标体系的构建与完善，

指标变化情况主要有（1）高效性稳步提升。一方

面，《中药注册分类及申报材料》中提出的沟通交

流、监管机构、申请人“三结合”的审评证据体系

开辟了具有中医药特色的注册申报路径，不再只是

以物质基础作为注册分类的依据，简化审批程序，

提高审批效率；另一方面，《中药注册分类及申报

材料》中指出，“要将中药研发的各项资料进行模

块化处理”，这一措施促进中药注册和申报效率的

进一步提高，降低时间成本。（2）药品安全性增

强。2020年版《药品注册管理办法》将已上市中药

生产工艺等改变引起药用物质基础或药物吸收、利

用明显改变的部分纳入到最新分类中药改良型新药

中，鼓励对上市中药开展更深入的研究，促进“老

药新用”，在把控中药质量方面迈出了新的一步。

（3）创新性提升。2020年版《药品注册管理办

法》及其配套材料《中药注册分类及其申报材料》

相较历年《药品注册管理办法》充分体现出中药的

研发规律和中药特色，其中对于中药改良型新药的

细化分类“中药增加功能主治”的申报路径更改为

纳入新药范畴这一措施，促进了基于临床需要的新

适应症开发[4,13]；（4）完善周期性。新版中药注册

分类制度修订过程中遵循“完善全生命周期管理”

的理念，鼓励中药“二次开发”，完善中药药品全

生命周期管理，加大对来源于古代经典名方、名老

中医验方等具有人用经验的中药新药安全性评价技

术标准的研究。通过总结以往中药注册分类及审评

审批制度改革实践经验、充分探析现有药品审批制

度改革成果，发现中药分类注册制度与现存中药的

特色和研发实际、临床实践情况仍然存在不相匹配

的情况，需要引起关注。

2.2   政策源流

政策源流是政策建议、政策主张和政策方案

制定、产生和不断完善的过程。金登将这一过程比

喻为“类似于一种生物自然选择的过程”[10]。专家

学者、科研工作者、社会公众和其他利益相关者对

中药注册分类管理领域的政策问题，给予高度关注

并针对该领域存在的政策问题进行头脑风暴，提出

政策议案、初步拟定政策建议，这些不同的思想在

政策共同体中碰撞重组、相互结合，最后形成符合

现实技术可行性的观点。2020年6月，习近平总书

记在专家学者座谈会上指出要改革完善中药审评审

批机制，促进中药新药研发和产业发展，为新时代

中医药传承创新发展指明了方向。

2.2.1   中药注册管理制度及审评审批技术体系的实

践探索历程

单
位

：
件

年份
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国家相关部门根据不同时期中药注册分类管

理存在的问题和发展趋势进行了相应的制度设计

并出台相关政策，详见表2，表中包括了1963-

2021年由原中华人民共和国卫生部、原国家药品

监督管理局等部门发布的部分关于中药注册管理

的指导文件。

2.2.2   各方多视角提出观点与政策落实

近年来，越来越多的专家学者、相关政府监

管部门针对中药注册分类制度从不同视角提出了自

己的思考和观点，且督促相关部门因地、因事、因

时制宜，“对症下药”落实这一政策。为深入贯彻

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》，加快推进中医药的传承创新发展，

2020年以来，广东、上海、江西等地均结合本地实

际情况，相继制定和发布了促进中医药传承创新

发展的实施意见或措施。与此同时，河北、陕西及

安徽等地已经完成本省中医药条例的修订并颁布实

施。学者林凡儒认为，中药审评审批环节仍存在一

些问题，在一定程度上制约了中医药创新发展。中

药新药注册申请批准数量少、批准率低导致中药企

业对中药新药的开发积极性不高[14]，中药产业的发

展也会因此滞后。针对中药审评审批制度，学者林

凡儒提出了3项改革措施，主要是希望在现有中药

注册、审评审批管理制度基础上，加强与中药价

格、医保及报销等政策制度的有效衔接，建立符合

中药特点的技术评价体系，加快审评审批进程[14]。

2.3   政治源流

政治源流由公众情绪、利益集团间的竞争、

选举结果、政党或者意识形态在国会中的分布状况

以及政治理念变化等因素构成。公众情绪是指大多

表 2  1963-2021 年发布的关于中药注册管理部分相关指导文件

时间 发布机构 文件名称

1963年 原卫生部、原化工部、原商业部联合制定 《关于药政管理的若干规定》

1978年 国务院 《中华人民共和国药品管理法实施办法》

1992年 原卫生部 《关于药品审批管理若干问题的通知》

1999年 原国家药品监督管理局 《新药审批办法》

2002年 原国家药品监督管理局 《药品注册管理办法（试行）》

2005、

2007年

原国家食品药品监督管理局 《药品注册管理办法》

2008年 原国家食品药品监督管理局 《中药注册管理补充规定》

2015年 国务院 《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》

2015年 原国家食品药品监督管理总局 《关于药品注册审评审批若干政策的公告》

2016年 国务院 《中华人民共和国中医药法》

2017年 中共中央、国务院办公厅 《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》

2018年 国家药品监督管理局 《关于调整药物临床试验审评审批程序的公告》

2019年 国务院 《中华人民共和国药品管理法》

2020年 国家药品监督管理局 《药品注册管理办法》

2021年 国家药品监督管理局 《“十四五”国家药品安全及促进高质量发展规划 》
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数人会针对某一热议话题产生同向思考，并且这种

方向会与时间变化形成正向线性关系。政治源流

为中药注册分类管理制度的制定与施行提供了合法

性基础和保障。在我国中药注册分类及审评审批

制度改革的过程中，中国共产党对总体政策的把

握和民众给予的关注与讨论起到了较大的推动作

用，但推动政策议程建立的关键驱动力应是政治

理念的变化。

2.3.1  党中央、国务院关于中药注册分类制度完善

的方针和理念

党的全面领导是我国最具特色的制度设计，

国务院《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》（以下简称“两办”文件）构成

了中药注册改革与完善政策制定的政治源流，“两

办”文件自出台以来，国家药品监管机构一直在积

极思考如何完善中药注册制度和技术评价体系，如

何落实中药传承与创新。此后，为进一步促进符

合中医药特点的注册分类和技术评价体系的建立完

善，国家相继颁布了一系列中药研究指导文件。

2.3.2   公众情绪加速政策议程建立

自古至今，中药一直是我国中医药事业发展

和传承的重要载体，中药产业作为我国独具特色和

原创优势的民族产业历来备受关注。中药的研发注

册管理也是经历了艰难的起步阶段、逐渐适应的成

长阶段才进入到如今的发展完善时期。一直以来，

药品注册工作作为药品监管的重要环节，深受社会

各界广泛关注[15]。抗击新冠肺炎疫情过程中，清肺

排毒颗粒、化湿败毒颗粒、宣肺败毒颗粒（简称

“三方”）等根据临床观察总结出来的有效中药方

剂在阻断新冠肺炎病情转重、改善症状，特别是在

缩短病程方面取得良好的疗效。2021年3月2日，国

家药品监督管理局正式批准“三方”上市，标志着

中医药科技原创优势再一次转化为重大成果，这一

次中医药守正创新的生动实践也使中药在抗疫过程

当中受到更多公众的支持与重视。化湿败毒颗粒正

式以药品身份进入阿联酋市场，中国的“中医药力

量”在全球抗疫中得到认可，也为人类健康命运共

同体建设作出了积极贡献[16]。

2.3.3   医疗理念变化推动中药注册分类政策的完善

健康是促进人的全面发展的必然要求，也是

经济社会发展的重要基础。党和国家高度重视人民

健康，新中国成立以来，特别是改革开放以来，

我国在健康领域的改革取得显著成效。

2016年，国务院印发《“健康中国2030”规划

纲要》，将“健康中国”理念落到实践层面，要求

必须充分发挥我国中医药的独特优势，到2030年要

使中医药充分发挥在治未病中的主导作用、在重大

疾病治疗中的协同作用以及在疾病康复中的核心作

用，强调注重中西医结合[17]。虽然中西医各自的医

疗体系都尚不完善，但相比之下大众对中药的信任

度及就医倾向远不及西药，这也意味着进一步完善

中药新药的审评审批体系及注册分类制度、推动中

药发展，提高中药在现代医疗服务系统中的地位是

十分必要的。

2021年药审中心审结需技术审评的中药注册

申请共计456件。其中，按注册申请类别统计，完

成中药IND 49件，NDA 19件，同名同方药、仿制

药、生物类似药上市许可申请（Abbreviated New 

Drug Application，ANDA）3件；审结批准中药IND

申请34件，批准率达69.4%，审结建议批准NDA 14

件，审评批准率达73.7%（审评批准率=审结批准

数量/同年审结总量×100%）。具体见表3。总体

而言，在2007年版《药品注册管理办法》实施后

期，尤其在之后的5年时间里，我国中药新药注册

的申请和审批现状不甚理想。IND作为连接新药研

发与上市注册的中间关键环节，其受理量直接反映

出新药研发的活跃程度低[18]。虽然，目前我国中药

IND申请受理量、审结量较往年明显增加，但当前

中药研发与技术评价体系以及审评审批过程的监管

交流仍需进一步加强。2020年版《药品注册管理

办法》的发布及其配套文件《中药注册分类及申

报资料要求》对中药注册分类进一步细化，将中

药研发所需的各项资料模块化，为进一步提高中

药注册申报和审评效率，更好地传承和创新中医

药奠定了基础。
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2.4   多源流耦合，政策之窗开启  

金登将政策之窗分为问题之窗和政治之窗[10]。

当人们意识到推动中医药传承和创新发展的必要

性，领悟到中药注册分类及审评审批技术体系完善

在中医药发展过程中的重要性，明确了当前中药注

册管理过程中出现的问题之后，相应的政策建议、

备选方案和解决办法与权威政策因素进行结合，就

能促进相互独立的问题源流、政策源流和政治源

流实现耦合，在三大源流汇合开启政策之窗时，

中药注册分类的政治之窗和问题之窗也同时开

启。三大源流处于一个动态环境中，三流汇聚的

实现需要国家相关部门、国民情绪、政策企业家

等多维度配合。

2017年，国务院办公厅印发《关于深化审评

审批制度改革鼓励医疗器械创新的意见》，对建立

具备中药特色的注册管理制度和审评审批技术评价

体系作出明确规定。2020年，国家药品监督管理局

发布《药品注册管理办法》和审评审批的配套资

料，标志着中药分类注册制度的进一步完善，也表

明我国中医药进入传承创新的新阶段，国家领导人

的指示和政策出台成为政策之窗打开的契机。政策

之窗开启，并不代表问题已经解决，国家监管部门

应继续带领社会相关领域工作者在尊重中医药特色

基础上引导研发往前走，把握下一次政策之窗开启

的新时机。

3   展望
中药注册分类管理制度和审评审批技术评价

体系的改革过程是问题源流、政治源流和政策源

流三者耦合、政策之窗开启推动的结果。2020年版

《药品注册管理办法》及《中药注册分类及申报资

料要求》是具有指导性意义的政策规定，但是能否

有效解决中药注册分类存在的问题、改变中药新药

申请的现状还具有较强的不确定性。综上，通过对

中药注册分类多源流政策的分析可见，其改革的政

策之窗已经开启，2020年是中药注册制度变迁的一

个重要拐点，但是后续的制度改革和完善应如何进

行仍然是政策制定者面临的重大难题，如上市中药

注册分类过程中存在的申报数量增加而审评核查资

源有限，最新分类3.2类中药复方制剂采取何种方

式能够减免药效学与临床试验等都是未来政策改革

中需要面临的重大难题。总体来说，中药作为我国

具有独特原创优势的科技领域，其发展过程应当尊

重中药特色、遵循中药研发规律，与中医药传承发

展的理念和实践特点相结合，应进一步完善中药注

册监管政策，以促进企业研发更有临床价值的中药

新药，推动中药创新事业的强盛发展。
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