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·科技建议·

随着社会的发展与科学的进步，人们对医疗保健工作的要

求日益提高。由于中药的特殊性，中国在中药发展及新药审批

方面有些问题需要不断改革、完善、发展、创新。国家食品药品

监督管理总局正在广泛征求意见，对有关政策、法规、标准进行

修改、完善，使之更适合中国国情及中医药特点，更有利于中医

药事业的健康发展，更有利于中国人民健康水平的提高。

在中药的分类中，目前分为9类，基本是按现代中药要求。

在新颁布的中医法中提出经典古方名药应体现传统中药的特

点，在新药审批方面应有相同的改进。因此，笔者建议将它分为

“传统中药”及“现代中药”两大类，并且由于两者有着不同的特

点，其审批与监管等相关的政策法规也应有所不同。

1 传统中药

将古方、古药、传统生产工艺生产的药、传统制剂（中成药）、

传统剂型（丸散膏丹）等归为传统中药。它们符合传统中药的特

点与标准，在传统中医药理论指导下，有着传统的主治功能、传

统的用药规律。传统中药不是“新药”，不适用于新药审批办法、

标准及有关规定。但为了防止混乱，应制定传统中药的标准、注

册、审批、监管等有关规定，而不是放任自流。

清末以前的方剂达几十万种，并不能全部列入古方优选目

录，只能优选部分古方古药列入传统中药的优选目录。如何界

定“古方”的优选标准及范围是个很复杂的问题。日本的做法是

只限于秦汉时代张仲景《伤寒论》《金匮要略》中的 200多个古

方，而其他年代、其他古籍所载古方，不包括在内，这未必合理。

笔者建议优选传统中药的原则如下。

1）清末以前，著名古籍所载，有方有剂（中成药制剂），有长

期大量用药经验证实其安全有效，特别是近百年仍然广泛应用

的古方制剂应作为传统中药。

清末以后的方剂，未载入重要名著，有方无剂（指有处方但

无中成药制剂），没有长期、广泛、大量应用，无法证实其安全有

效者，以及近百年来已被淘汰、很少应用者，不宜列入“传统中

药”的优选目录。

2）利用传统生产工艺生产的古方，如传统的炮制、提取、制剂

及剂型，以提取物或多种成分的混合物为主，以丸散膏丹及改进剂

型为主，应列为传统中药。对于抛弃传统工艺，完全按化学药物生

产工艺来精制提取、制成有效成分或组分为主的、具有化学药特点

的中成药，应属“现代中药”范围，不应列入“传统中药”。

3）传统剂型及给药途径应以栓剂、洗剂、膏剂及口服、外

用、丸散膏丹等为主；而注射剂、体腔内给药等，新剂型及新给药

途径的中成药制剂，应为“现代中药”，不应选为“传统中药”。

4）在传统中医药理论指导下，传统中药应当确定功能、主

治、用药规律及注意事项。使中西医结合医生及西医医生能够

合理使用中药，可在功能主治之后附加西医病名的适应症。但

是完全抛弃传统中医药理论、完全根据现代医学研制和使用的、

以提纯有效成分或组分为主的制剂，则不应列入传统中药，而应

列入现代中药或化学药物，并按照“新药”标准及审批原则进行

审批。

5）凡是在传统中医理论指导下，以古方为基础，经名老中医、

高水平的中西结合医生长期大量实践加以改进（包括处方、制药工

艺、剂型、功能主治适应症等方面的改进）的，经主管部门批准为临

床制剂，有5年以上临床使用经验，并有大组病例临床研究，且达

到 II、III期临床试验标准者，可有选择的列入“传统中药”。

6）凡是方剂中含有“大毒中药”（以卫生部颁布名单为准），

或新发现有严重毒性者，不应列入传统中药优选名单。

7）凡是方剂中含有国家公布的 I级保护动植物者，应改进

处方，去除 I级动植物药，并证实改进方与原方具有相同疗效者，

方可列入“传统中药”优选目录。凡是方剂中含有 II级保护动植

物药者，应允许人工养殖动植物并经主管部门批准者入药。不

允许用野生 II级保护动植物入药。

2 现代中药

现代中药是指在传统医学或现代医学的理论指导下，经过

采用现代科学的理论、方法、手段，对中药的提取、制剂、药理毒

理、药物代谢等一系列临床前研究及 I、II、III期临床试验，经审查

批准，生产使用的中成药（制剂）。它可以是古方古用、古方新用

或新方新用，可以是复方、单方、验方、研制方，多种成分混合物

或有效成分（组分）的化学纯品，可以是传统剂型或新剂型及新

的给药途径，有些可以保留较多的传统中药特点，有些（中药西

化）则更似化学药。现代中药具有多样化特点，更强调发展创

新，更重视临床前的基础研究。

传统中药的研究是从临床，到实验室，再回到临床。“传统中

药”不是“新药”，不应该用“新药”或化学药的标准来要求传统中

药。而现代中药是“新药”，应该按照“新药”的标准，或借鉴西药

（化学药）标准从严审批。本文提及的传统中药与现代中药两者

相同之处是都强调治病救人，安全、有效、质量可控；不同之点是

传统中药更重视继承与疗效，在继承的基础上，不断发展创新，

以治病救人为首要任务，而现代中药则更重视发展创新、新方、

新药、新工艺、新物质、新成分、新结构、新作用机制，更重视与国

际水平同步发展。因此，对传统中药与现代中药的要求、标准、

政策、法规等的制定，应有所区别。笔者认为，现代中药需审批，

应由国家食品药品总局负责；而传统中药仅需再注册，其审批权

可下放至各省的省局负责，审批重点是安全有效，以临床疗效为

主，其他研究（临床前的实验研究、理论研究等）应适当从宽、从

简。
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