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基于注册审批数据分析我国儿科中药新药研发现状
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摘要：目的　基于注册审批数据揭示我国儿科中药新药研发现状，为完善儿童药品监管制度提供参考。方法　收集２００２—
２０２４年国家药监局受理的４６８件儿科中药新药注册申请，结合政策背景与文献，分析注册概况、审评时间、注册分类及品种分
布特征。结果　注册申请总量先增后降，２００２、２００５年版《药品注册管理办法》期间达峰值，２００７年版后骤降；审评时间不断缩
短，２０２０年版期间的审评效率明显提升；注册类别一直以改良型新药居多，中药复方制剂占比渐增；品种集中于呼吸和消化系
统领域，剂型以颗粒剂和片剂为主，其他疾病领域和儿童适宜剂型开发不足。结论　我国儿科中药研发以改良型新药为主，
存在同质化和研发活力不足问题。建议优化优先审评审批机制，制定儿科中药研发专项指导原则，加强临床需求与剂型创新

引导，推动高质量儿科中药开发。
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　　儿科用药是维系儿童生命安全的基础，满足
儿童患者用药需求和保障用药安全的重要性不言

而喻。国家对此亦高度重视，２０１１年国务院发布
《中国儿童发展纲要（２０１１—２０２０年）》已首次从
国家层面提出儿童用药短缺问题，《国家药品安全

“十二五”规划》（国发〔２０１２〕５号）明确指出鼓励
儿童适宜剂型研发，２０１９年修订施行的《中华人民
共和国药品管理法》和２０２０年国家市场监督管理
总局公布施行的《药品注册管理办法》（以下简称

《办法》）均围绕鼓励研发、优先审评审批进行了规
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定［１２］。然而，受伦理、临床试验可行性和市场回

报率等多方面因素影响，当前企业研发儿科药品

的动力仍然不足，临床儿科专用药品稀缺［３］。对

国家药品编码本位码数据库的调查结果显示，儿

科专用药批文数仅占我国上市药品批文总数的

２９９％［４］。加之适宜剂型与规格不足、儿科用药

信息缺乏等因素，儿科超说明书用药现象尤为普

遍，引发药物安全性、有效性、医疗责任、伦理等一

系列现实难题［５］。中成药多源于临床实践，可为

儿科研究提供宝贵的人用经验信息，开发儿科中

药新药不失为解决儿科药品短缺的一条可行路

径。《关于保障儿童用药的若干意见》（国卫药政

发〔２０１４〕２９号）曾明确提出应充分发挥中医药在
儿童用药方面的特色优势，加大儿科中药新药的

研发力度。目前关于儿科中成药的分析多基于

《中国药典》《国家基本药物目录》（以下简称《基

药目录》）《国家基本医疗保险、工伤保险和生育

保险目录》（以下简称《医保目录》）等视角［６８］，

对于研发现状的报道并不多见。鉴于此，本研究

旨以能够反映企业研发活力的新药注册申报数

据为研究对象，全面收集分析历版《办法》实施期

间儿科中药新药注册申请信息，揭示我国儿科中

药新药研发现状与特点，以期为完善儿童药品监

管制度提供参考，对促进儿童健康事业发展有所

裨益。

１　数据来源与方法
本研究以历版《办法》规定的儿科中药新药注册

申请为对象，包括２００２年版（２００２１２０１～２００５０４
３０）、２００５年版（２００５０５０１～２００７０９３０）、２００７年版
（２００７１００１～２０２００６３０）和 ２０２０年版（２０２００７０１

至今）。这４版《办法》规定的新药分别为第１～１０
类、第１～８类、第１～６类和１～４类注册申请。其
中，２００７年版《办法》第７、８类中药按新药申请程序
申报，亦纳入分析范畴。新药注册申请包括临床试验

申请（ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎａｌｎｅｗｄｒｕｇａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ，ＩＮＤ）和上市
许可申请（ｎｅｗｄｒｕｇａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ，ＮＤＡ），分别为完成药
物临床前研究和完成临床研究后报送。同时，为便于

数据统计，本研究根据历版《办法》中药新药注册分类

的规定内容，将中药新药注册分类名称统一为中药复

方制剂、有效成分／部位类制剂、新药材／药用部位／药
材代用品、改良型中药新药这４类，见表１。需说明的
是，由于本研究未收集到２００２年版《办法》规定的第
７类中药“未在国内上市销售的由中药、天然药物制
成的注射剂”，故未在表１列出此类。

参照Ｚｈａｎｇ［９］的报道，本研究纳入的儿科中药
新药注册申请为适应证仅用于儿童或药品名称含

“小儿”“儿童”“宝宝”等文字的儿科专用药申请。

具体而言，通过检索国家药品监督管理局（Ｎａｔｉｏｎａｌ
ＭｅｄｉｃａｌＰｒｏｄｕｃｔｓＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＮＭＰＡ）药品审评中
心（ＣｅｎｔｅｒｆｏｒＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎ，ＣＤＥ）网站、米内网和
药智网商业数据库，系统收集２００２年１２月１日至
２０２４年１２月１７日ＣＤＥ受理的儿科中药新药申请，
剔除非儿科专用药和重复申请（同一企业重复申请

同一品种），并提取“药品名称”“申请阶段”“剂型”

“适应症”“治疗领域”“审评结论”“承办日期”等信

息，结合必应、谷歌、百度等搜索引擎补充缺项内容。

以受理号计，合计纳入４６８件注册申请。审评结论
包括批准、不批准和审评中这３类，其中退审、终止
审批程序、撤回申请及公告撤回的情形均视为不批

准［１０］；对审评结论的统计时间为 ２０２４年 １２月 １７
日。采用Ｅｘｃｅｌ２０１６统计处理数据。

表１　我国历版《药品注册管理办法》中药新药注册分类情况

名称　　　　 版次　　 注册分类 内容

中药复方制剂 ２０２０ １１；３ 由多味饮片、提取物等在中医药理论指导下组方而成的制剂，来源于古代经典名方的中药复方制剂

２００２、２００５、２００７ ６
有效成分／部位类制剂 ２０２０ １２ 从单一植物、动物、矿物等物质中提取得到的提取物及其制剂

２００２、２００５、２００７ １；５
新药材／药用部位／药材代用品 ２０２０ １３ 未被国家药品标准、药品注册标准以及省、自治区、直辖市药材标准收载的药材及其制剂，以及具有

上述标准药材的原动、植物新的药用部位及其制剂

２００２、２００５、２００７ ２；４；３
改良型中药新药 ２０２０ ２ 改变国内已上市销售中药给药途径、剂型、生产工艺或辅料的制剂，增加功能主治的制剂

２００５、２００７ ７；８
２００２ ８；９；１０

２　结　果
２１　我国儿科中药新药注册申请及审批情况
２１１　受理及审批概况　本研究统计的４６８件注

册申请包括ＩＮＤ７２件、ＮＤＡ３９６件。由于历版《办
法》施行时间不同，笔者计算年均受理的 ＩＮＤ和
ＮＤＡ件数，以反映各版《办法》施行期间新药的研发
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注册效率。由表２可见，总体上２００５年版《办法》
年均受理件数最多，为１２１３件，２００７和２０２０年版
《办法》最少，分别为４２和５７件。细分研发与注
册阶段后，在ＩＮＤ阶段，以２００２年版最多（９２件），
其余３版《办法》均少于５件，２００７年版《办法》仅为
１７件；在ＮＤＡ阶段，历版《办法》年均受理件数的

情况与总体较为相似。同时，以“批准件数／受理件
数”计算批准率的结果提示，历版《办法》ＩＮＤ阶段
的批准率相对较为接近，为 ６３６％ ～９５５％，ＮＤＡ
阶段则存在较大差异，２０２０年版实施期间受理的４
件有２件获批，另有２件正在审评中，２００２年版为
４２９％，２００５和２００７年版低至４２％和１２９％。

表２　我国历版《药品注册管理办法》实施期间儿科中药新药注册申请情况

版本
合计 ＩＮＤ ＮＤＡ

受理／件 年均受理／件 批准／件 批准率／％ 受理／件 年均受理／件 批准／件 批准率／％ 受理／件 年均受理／件 批准／件 批准率／％

２００２ ９９ ４１３ ５４ ５４５ ２２ ９２ ２１ ９５５ ７７ ３２１ ３３ ４２９
２００５ ２９１ １２１３ １８ ６２ ７ ２９ ６ ８５７ ２８４ １１８３ １２ ４２
２００７ ５３ ４２ １８ ３４ ２２ １７ １４ ６３６ ３１ ２４ ４ １２９
２０２０ ２５ ５７ ２０ ８０ ２１ ４８ １８ ８５７ ４ ０９ ２ ５０
合计 ４６８ － １１０ － ７２ － ５９ － ３９６ － ５１ －

注：ＩＮＤ－临床试验申请；ＮＤＡ－上市许可申请；－－无数据。

２１２　审评时间　本部分剔除 ９件审评时间不
详、３件审评中的注册申请后，合计纳入４５６件申请
分析。以ＣＤＥ受理注册申请的承办日期至完成审评
日期的工作日间隔，统计审评时间（ｄ），结果见表３，
儿科中药新药注册申请的 ＩＮＤ和 ＮＤＡ阶段均以
２００５年版《办法》审评时间最长，分别为２８９～７１２、
２１８～１８３４ｄ，中位数分别为５２９、７７６ｄ，四分位数间
距分别为２３１、１９９ｄ；以２０２０年版《办法》审评时间最
短，ＩＮＤ和 ＮＤＡ阶段的审评时间分别为２８～５７、
２０５～２６５ｄ，中位数分别为５１、２３５ｄ，ＩＮＤ阶段四分位
数间距为７ｄ，ＮＤＡ阶段因样本量小未计算四分位
间距。

表３　我国历版《药品注册管理办法》实施期间儿科中药新药
申请审评时间情况

申请阶段 版本 受理数／件 中位数／ｄ 四分位间距／ｄ

ＩＮＤ ２００２ ２２ １６６ ２１９

２００５ ７ ５２９ ２３１

２００７ ２１ ３０６ ４３３

２０２０ １８ ５１ ７

ＮＤＡ ２００２ ７４ ６０１ ７７４

２００５ ２８１ ７７６ １９９

２００７ ３１ ４０７ ２３０

２０２０ ２ ２３５ －１）

注：ＩＮＤ、ＮＤＡ－同表２；１）－样本量小，未计算四分位间距。

非参数检验统计结果显示，４版《办法》下儿科中
药新药注册申请审评时间在ＩＮＤ和ＮＤＡ阶段均有统
计学差异（Ｐ＜０００１）。其中，在ＩＮＤ阶段，２０２０年版
的审评时间显著短于其他３版（Ｐ＜０００１），其他３版
之间则并无统计学意义（Ｐ＞００５）；在 ＮＤＡ阶段，

２００７年版的审评时间明显短于 ２００２和 ２００５年版
（Ｐ＜０００１），后 两 者 之 间 差 异 无 统 计 学 意 义
（Ｐ＞００５），２０２０年版期间批准的２件ＮＤＡ申请审评
时间分别为２０５和２６２ｄ，低于其余３版的中位数（６０１、
７７６和４０７ｄ），由于样本量小并未进行组间统计。
２１３　注册类别　在本研究统计的儿科中药新药
注册申请中，有 ３９８件改良型中药新药申请
（８５％），７０件中药复方制剂申请（１５％），无有效成
分／部位类制剂和新药材／药用部位／药材代用品相
关申请。其中，３９８件改良型中药新药申请涉及 ３
种情形：以改变剂型类占绝大多数（３９０件）；其余１
件为改变给药途径类；另７件为２０２０年版新增的增
加功能主治类申请，其中１件申请“ＨＹＲ０２０１颗粒”
为既改变剂型又增加功能主治，本研究将其归入增

加功能主治类申请。

进一步分析３９０件改变剂型类改良型新药申请
在历版《办法》的分布可见（表４），以２００５年版《办
法》占绝大多数（２８３件，７２６％），但细分不同注册阶
段后发现，在ＩＮＤ阶段以２００７年版期间受理件数最
多，２００５、２０２０年版受理件数最少；ＮＤＡ阶段同总体
相似。计算年均受理件数来反映研发注册效率发现，

改变剂型类改良型新药在４版《办法》施行期间的年
均受理件数存在较大差异。２００５年版最多，达１１７９
件，而２００７和２０２０年版期间的年均件数仅为２和
０７件。细分ＩＮＤ和ＮＤＡ后发现，ＮＤＡ变化趋势与
总体相似，而ＩＮＤ则有所不同，以２００２年版《办法》最
多，２００５年版最少。在批准率方面，总体及ＩＮＤ阶段
均以 ２０２０年版较高，２００５年版较低；ＮＤＡ阶段以
２０２０年版较高，２００７年版无一获批。
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表４　改变剂型类改良型新药和中药复方制剂类儿科中药新药申请情况

注册类型 版本

合计 ＩＮＤ ＮＤＡ

受理

／件

年均受理

／件

批准

／件

批准率

／％

受理

／件

年均受理

／件

批准

／件

批准率

／％

受理

／件

年均受理

／件

批准

／件

批准率

／％

改变剂型类改良型新药 ２００２ ７９ ３２９ ３６ ４５６ ６ ２５ ６ １００ ７３ ３０４ ３０ ４１１

２００５ ２８３ １１７９ １１ ３９ １ ０４ ０ ０ ２８２ １１７５ １１ ３９

２００７ ２５ ２ ４ １６ ７ ０６ ４ ５７１ １８ １４ ０ ０

２０２０ ３ ０７ ３ １００ ２ ０５ ２ １００ １ ０２ １ １００

合计 ３９０ － ５４ － １６ － １２ － ３７４ － ４２ －

中药复方制剂 ２００２ ２０ ８３ １８ ９０ １６ ６７ １５ ９３８ ４ １７ ３ ７５０

２００５ ８ ３３ ７ ８７５ ６ ２５ ６ １００ ２ ０８ １ ５００

２００７ ２８ ２２ １４ ５０ １５ １２ １０ ６６７ １３ １０ ４ ３０８

２０２０ １４ ３２ １１ ７８６ １１ ２５ １０ ９０９ ３ ０７ １ ３３３

合计 ７０ － ５０ － ４８ － ４１ － ２２ － ９ －

　　分析７０件中药复方制剂申请结果发现，其在
２００２年版《办法》的年均受理件数最多（８３件），其
余３版《办法》较为接近，年均受理２～４件；从批准
率看，ＩＮＤ和ＮＤＡ阶段均以２００７年版《办法》最低，
分别为６６７％和 ３０８％，２０２０年版《办法》中有 ２
件ＮＤＡ申请正在审评中，其余所受理申请几乎均获
批准。

２２　我国儿科中药新药注册申请涉及的品种情况
２２１　品种概况　以儿科中药新药品种计，本研
究纳入统计的４６８件注册申请共涉及３０３个品种，
包括了２３２个独家企业申请品种和７１个多家申请
品种。企业申请数最多的为小儿感冒宁颗粒和小儿

感冒退热颗粒，均为１０家，其后依次为小儿解感颗

粒（９家）、小儿热速清泡腾片（８家）和小儿消积止
咳颗粒（７家），其余还有５个品种企业申请数为６
家，有６１个品种企业申请数在２～５家之间，见表
５。进一步分析批准情况的结果显示，独家申请品种
的总体批准率为３２８％，相较高于多家企业申请品
种（２２５％），在前述企业申请数＞５家的１０个品种
中，仅有小儿感冒宁颗粒、小儿解惑颗粒和小儿消积

止咳颗粒３个品种最终批准上市，其余均为不批准。
分析独家和多家企业申请品种在各版《办法》的分

布情况发现，独家品种在 ４版办法均有分布，以
２００５年版《办法》的占比最多（约５１７％），多家企
业申请品种亦以 ２００５年版《办法》占比最高（约
７７５％），但并不涉及２０２０年版《办法》，见表６。

表５　我国儿科中药新药独家和多家企业申请品种情况

企业数／家 品种数／个 申请品种 获批品种数／个

１ ２３２ ＨＣ００１颗粒、ＨＹＲ０２０１颗粒、儿童小柴胡颗粒、馥感啉口服液、黄氏响声儿童喷雾剂、金振口服液、连花清咳颗
粒、消风宣窍颗粒、小儿二白止痛颗粒、小儿佛芍和中颗粒、小儿复方没食子软膏、小儿健脾颗粒、小儿连花

清感颗粒等

７６

２ ３９ 宝儿康胶囊、地牡宁神颗粒、儿脾醒糖浆、儿童咳糖浆、馥感啉颗粒、化积泡腾片、健宝灵颗粒、健儿消食凝胶、龙

牡壮骨泡腾片、秋泻灵颗粒、小儿肠胃康泡腾片、小儿肠胃康糖浆、小儿肺咳泡腾片等

５

３ １３ 小儿止咳颗粒、小儿鼻炎颗粒、小儿肠胃康口服液、小儿麻甘泡腾片、四磨汤泡腾片、三臣颗粒、小儿智力颗粒、

小儿清热止咳泡腾颗粒、小儿咳喘灵泡腾片、小儿咳喘灵凝胶、健儿消食颗粒、小儿柴桂退热颗粒、儿童咳

颗粒

３

４ ６ 小儿喜食咀嚼片、小儿启脾颗粒、小儿风热清颗粒、宝儿康颗粒、童康颗粒、小儿消食咀嚼片 ４

５ ３ 小儿消食颗粒、小儿百部止咳颗粒、小儿生血颗粒 １

６ ５ 小儿清肺止咳颗粒、四磨汤糖浆、静灵颗粒、儿咳颗粒、小儿腹泻宁颗粒 ０

７ １ 小儿消积止咳颗粒 １

８ １ 小儿热速清泡腾片 ０

９ １ 小儿解感颗粒 １

１０ ２ 小儿感冒退热颗粒、小儿感冒宁颗粒 １

２２２　治疗领域、给药途径与剂型　按解剖治
疗化学（ａｎａｔｏｍｉｃａｌｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｃｈｅｍｉｃａｌ，ＡＴＣ）一
级分类编码体系，对申请品种所涉及的疾病领域

予以归类，发现儿科中药新药品种以呼吸系统用

药（１５５个）和消化系统用药（１１４个）这 ２类居

多，合计约占 ８８８％，其他还涉及神经系统用药
（１３个，４３％）、肌肉—骨骼系统用药（７个，
２３％）、抗肿瘤药和免疫机能调节药（２个，
０７％）、皮 肤 用 药 （６个，２％）和 其 他 用 药
（６个，２％）。
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表６　我国历版《药品注册管理办法》实施期间独家和多家企业申请儿科中药新药品种及其批准情况

版本
合计 独家企业申请品种型 多家企业申请品种

品种／个 批准／个 批准率／％ 品种／个 批准／个 批准率／％ 品种／个 批准／个 批准率／％

２００２ ６４ ４４ ６８８ ５３ ３５ ６６ １１ ９ ８１８

２００５ １７５ １４ ８ １２０ ７ ５８ ５５ ７ １２７

２００７ ４１ １５ ３６６ ３６ １５ ４１７ ５ ０ ０

２０２０ ２３ １９ ８２６ ２３ １９ ８２６ ０ ０ ０

合计 ３０３ ９２ ３０４ ２３２ ７６ ３２８ ７１ １６ ２２５

　　统计给药途径和剂型的结果见表７，绝大多数
儿科中药新药品种为口服给药（２６５个，８７５％），另
有３７个皮肤给药（１２２％）和 １个黏膜给药制剂
（０３％）。就具体剂型而言，口服给药制剂中申请
最多的为颗粒剂，有１１９个，约占４４９％，其余相对
较多的剂型还有片剂（７０个，２６４％）、溶液剂（３８
个，１４３％）和糖浆剂（１８个，６８％），另有少数胶囊
剂、丸剂、散剂等。在皮肤和黏膜给药中，涉及凝胶

剂、贴膏剂、软膏剂、栓剂等 ６种剂型，以凝胶剂

（２６个，６８４％）、贴膏剂（５个，１３２％）和软膏剂
（４个，１０５％）申请品种较多，其他仅有１个品种。
以批准率反映各剂型获批难易程度的分析结果发

现，口服给药制剂中１个喷雾剂获批，其余以颗粒剂
和溶液剂较易获批，批准率分别为 ４４５％ 和
３４２％，其次为散剂、丸剂、糖浆剂、片剂，批准率
１５７％～３３３％，胶囊剂和煎膏剂尚无批准。在皮
肤和黏膜给药制剂中，以贴膏剂和软膏剂批准最多，

申请最多的凝胶剂无一获批。

表７　我国儿科中药新药品种的给药途径和剂型情况

剂型
口服给药制剂

品种／个 占比／％ 批准／个 批准率／％
剂型

皮肤和黏膜给药制

品种／个 占比／％ 批准／个 批准率／％

颗粒剂 １１９ ４４９ ５３ ４４５ 凝胶剂 ２６ ６８４ ０ ０

片剂　 ７０ ２６４ １１ １５７ 贴膏剂 ５ １３２ ３ ６０

溶液剂 ３８ １４３ １３ ３４２ 软膏剂 ４ １０５ ３ ７５

糖浆剂 １８ ６８ ３ １６７ 栓剂　 １ ２６ １ １００

胶囊剂 ８ ３０ ０ ０ 泡沫剂 １ ２６ １ １００

丸剂　 ７ ２６ ２ ２８６ 乳膏剂 １ ２６ ０ ０

散剂　 ３ １１ １ ３３３ 合计　 ３８ １００ ８ －

煎膏剂 １ ０４ ０ ０

喷雾剂 １ ０４ １ １００

合计　 ２６５ １００ ８４ －

３　讨　论
３１　我国儿科中药新药研发与注册趋势
３１１　儿科中药新药申请数量　２００２和２００５年
版《办法》规定改变上市中药剂型但生产工艺无质

的改变时，可减免药理、毒理和临床研究资料，一定

程度造成了当时简单改剂型 ＮＤＡ申请数量的显著
增多和审评积压现象［１１１２］。本研究分析儿科中药

新药注册申请的结果同样呈类似特点，见表２，在纳
入的４６８件申请中，有 ８３３％（３９０件）为 ２００２和
２００５年版《办法》实施期间的申请，且其中 ９２８％
为改变剂型类改良型中药新药的 ＮＤＡ申请。国家
药监部门曾于２００８年印发《过渡期品种集中审评工
作方案》（国食药监办〔２００８〕１２８号）以解决新药注
册申请的遗留和积压问题，对２００７年版《办法》实
施之前已受理但尚未完成审评的申请开展集中审

评［１３］。本研究进一步统计儿科中药新药注册申请

的审评时间的结果亦提示，２００２和 ２００５年版《办
法》期间的 ＮＤＡ审评时间显著长于 ２００７和 ２０２０
年版。

同时，本研究统计结果显示，２００７年版《办法》实
施后，儿科中药新药ＮＤＡ申请的年均受理量从２００５
年版的１２１３件骤降至４２件。这与２００７年版《办
法》提高中药新药的要求，不再将简单改剂型等情形

纳入新药范畴有关［１４］，也提示当时的改革有效遏制

了新药研究的低水平重复。但中药新药申请的低受

理量也引发了业界对中药产业创新发展的担忧［１５］。

为此，国家分别于２０１６年６月６日、２０１８年７月２４
日提出药品上市许可持有人、临床试验默示许可改革

举措［１６１７］，２０２０年版《办法》从规章层面对其正式明
确规定，并作出了以临床价值为导向的中药注册分类
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重大改革。根据本研究结果，儿科中药新药ＩＮＤ申请
的年均受理量从２００７年版的１７件小幅增至２０２０年
版的４８件，进一步分析上述改革举措实施前后的受
理情况发现，ＩＮＤ年受理量均在１～４件范围内波动，
而２０２３年儿科中药ＩＮＤ申请的受理量增至１１件，为
近１０年来的峰值，这也是２０２０年版《办法》年均受理
量增长的主要来源。可见，国家近年来的各项改革措

施对促进儿科中药新药的研发起到了一定的推动作

用。这一方面可能与新药研究周期长、研发注册存在

滞后有关，另一方面也反映出目前企业研发中药儿科

新药的动力还有待提升。

３１２　儿科中药新药审评审批效率　２０１１年《中
国儿童发展纲要（２０１１—２０２０年）》提出儿童用药短
缺问题后，国家出台了包括《关于深化药品市评市

批改革进一步鼓励创新的意见》［１８］《关于保障儿童

用药的若干意见》［１９］《关于改革药品医疗器械审评

审批制度的意见》［２０］《关于鼓励药品创新实行优先

审评审批的意见》［２１］等一系列促进儿科用药研发的

政策文件，提出鼓励研发儿童适宜剂型和儿童专用

规格，优先审评审批具有明显临床优势的儿科用药

等。２０２０年版《办法》更从规章层面明确将符合儿
童生理特征的儿科用药新品种、剂型和规格等情形，

纳入了优先审评审批程序。从本研究结果看，２００７
和２０２０年版《办法》实施后，儿科中药新药申请在
ＩＮＤ和ＮＤＡ阶段的审评时间中位数分别从２００５年
版《办法》的５２９和７７６ｄ降至了２０２０年版的５１和
２３５ｄ。统计具体审评时间可发现，２０２０年版《办
法》期间批准的１８件 ＩＮＤ申请临床试验默示许可
按时限审结率达１００％。这从一定程度上反映了当
前儿科中药新药的审评效率有所提高，上述改革措

施取得了积极成效。

根据Ｌｉｕ等［２２］对整体中药新药审评时间的分

析结果，２０１４—２０２２年间批准中药新药在 ＮＤＡ阶
段的审评时间中位数为３８个月。统计本研究纳入
的同期儿科中药新药数据，ＮＤＡ申请的审评时间中
位数为５２个月，明显长于整体中药新药。尽管产品
临床定位与价值、试验数据支持力度、申报资料撰写

质量等企业相关因素也可能影响新药审评时间，这

也在一定程度反映出相较整体中药来说，儿科中药

新药的审评审批效率还有一定提升空间。同时，优

先审评审批程序是我国激励儿科药品研发的重要措

施。但根据ＣＤＥ披露信息，截至２０２４年９月，被纳
入优先审评名单的１５９４个品种中仅有小儿黄金止
咳颗粒等５个儿科中药品种，通过优先审评审批程

序上市的７０个儿科用药品种中也仅有芍麻止痉颗
粒１个中药品种。表明国家关于加快儿科药品（尤
其儿科中药）审评审批有关政策在实际操作层面的

效果还未充分展现。另一方面，２０２０年版《办法》规
定适用于优先审评审批程序的儿科药品情形主要包

括“符合儿童生理特征的儿童用药品新品种、剂型

和规格”和“国家药品监督管理局规定其他优先审

评审批的情形”２种。而目前纳入优先审评名单的
５个儿科中药均属后者，尚无属于前者的情形。为
充分发挥中药在儿科临床的优势和作用，推动儿科

中药新药的研发，建议有关部门还应重视儿童药品

优先审评审批程序如何更好体现中药特点这一问题

的研究，提升优先审评审批制度促进儿科中药新药

研发的可操作性。

３２　我国儿科中药新药研发与注册类别
表１的 ４种中药新药中，改良型中药新药是

２０２０年版《办法》提出的全新分类，包括改变已上市
中药产品给药途径、剂型、生产工艺或辅料以及增加

功能主治这４种情形。本研究将２００２年版《办法》
中改变给药途径、剂型和工艺类，２００５年版《办法》
改变给药途径、剂型类，２００７年版《办法》中按新药
程序申报的第７、８类改变给药途径、剂型的申请，均
统一纳入改良型中药新药申请。分析结果显示，改

良型中药新药是历版《办法》受理最多的儿科中药

新药申请（８５％，３９８件），绝大多数为２００２和２００５
年版《办法》期间受理的改变剂型类申请（３９０件，
９８％）。这与“３１”所述这２版《办法》对简单改剂
型新药的“低门槛”有着直接联系。

中药复方制剂基于传统中医药理论，多源自中

医临床实践经验，是最能体现中医药特色的中药新

药类别［２３］。我国儿科中药新药受理量较大的另一

类别则是此类，约占整个儿科中药新药申请的

１５％。自２００７年版《办法》实施后，中药复方制剂
在儿科中药新药申请中的比例明显上升，其占比从

２００２和２００５年版《办法》期间的２０２％和２７％，
增长至２００７和２０２０年版《办法》期间的５２８％和
５６％。这反映了儿科中药新药的研发在逐渐向更能
体现中医药原创优势的方向转变。此外，本研究统

计历版《办法》期间受理的其他注册类别，未见有效

成分／部位类制剂和新药材／药用部位／药材代用品
申请，这与课题组前期统计２００７年版《办法》实施
期间中药新药申请的结果相似［２４］。表明无论是成

人还是儿童，由于这２个类别缺乏人用历史，开发难
度和风险都更大，企业研发的积极性不高。
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可见，基于已上市药品的改良型新药和基于临

床实践经验的中药复方制剂是目前儿科中药新药研

发的主要策略。近年来，ＮＭＰＡ十分重视儿童药品
有关政策的制定，专门开通“儿童用药专栏”，并制

定了《儿童用药（化学药品）药学开发指导原则（试

行）》［２５］《儿科用药临床药理学研究技术指导原

则》［２６］《真实世界研究支持儿童药物研发与审评的

技术指导原则（试行）》［２７］《儿童用化学药品改良型

新药临床试验技术指导原则（试行）》［２８］等。相比

之下，ＮＭＰＡ针对儿科中药新药研发的指导原则较
少，主要包括２０２３年５月联合国家中医药管理局发
布的《古代经典名方关键信息表（“异功散”等儿科

７首方剂）》［２９］和２０２４年３月发布的《小儿便秘中
药新药临床研发技术指导原则（试行）》［３０］。企业

研究儿科中药新药只能依据一般性中药新药的指导

原则，如《中药改良型新药研究技术指导原则（试

行）》［３１］、《基于人用经验的中药复方制剂新药临床

研发指导原则（试行）》［３２］。在已上市药品基础上

优化形成具有明显儿科临床优势的改良型新药是开

发儿科中药新药的重要路径，建议 ＮＭＰＡ后续还可
专项研究制定关于儿童用中药改良型新药研究的技

术指导原则，对其药学、药理毒理及临床研究技术要

求给予指引。同样地，儿科用药人用经验的研究相

较成人亦有其特殊性，对基于人用经验的儿科中药

复方制剂临床研究技术要求亦是 ＮＭＰＡ后续可专
项研究讨论的议题。此外，药品注册申请中沟通交

流在降低和规避药物研发风险、提高新药研发注册

工作的科学性和有效性方面发挥着重要作用。企业

在研发和申报过程中还应充分利用沟通交流政策红

利，及时与药监部门沟通，以解决研发注册过程中的

更多个性问题，提升注册申请质量与效率，助力儿科

中药新药研发小步快跑。

３３　我国儿科中药新药研发的品种特点
已有基于《中国药典》《基药目录》《医保目

录》的研究结果显示，目前临床应用的儿科中成药

涉及的治疗领域以肺系疾病和脾胃疾病用药为

主，约占６５％，给药途径以口服为主，其剂型多为
片剂、颗粒剂、口服液等传统剂型［７］。米内网数据

显示，２０２３年儿科中成药市场亦集中在呼吸系统
和消化系统疾病领域，其中以感冒和止咳祛痰用

药合计占总市场份额７０３％，厌食症用药、补充营
养剂用药和止泻药合计占２４３％；市场畅销剂型
以颗粒剂为主，占总市场份额的 ５０％，溶液剂次
之，占３０％。本研究从新药注册申请的视角研究

发现，我国儿科中药的研发同样高度集中在呼吸

系统和消化系统用药领域（合计约占８８８％），剂
型亦以颗粒剂、片剂和溶液剂为主（合计约占

７４９％），而在神经系统、肌肉—骨骼系统、抗肿瘤
药和免疫机能调节药等疾病领域，及喷雾剂、栓

剂、乳膏剂等儿童适宜剂型的开发还显不足。同

时，对独家和多家企业申请品种批准情况的分析

结果亦提示，多家企业参与同一品种的研究注册，

并未提高批准率，且还有一定下降趋势。这提示

我国儿科中药新药研发低水平同质化问题比较突

出，这一方面可能因为企业自身研究基础薄弱，鲜

少愿意投入风险高的研发领域，另一方面也提示

政府对研发的引领作用还有提升空间。

事实上，《关于保障儿童用药的若干意见》（国

卫药政发〔２０１４〕２９号）明确提出促进儿童适宜品
种、剂型、规格的研发创制和申报审评后，我国陆续

制定发布了５批《鼓励研发申报儿童药品清单》（以
下简称《清单》）［３３３７］，以引导企业对儿童药品的研

发。但该《清单》以具体的儿童药品品种呈现，共有

１４７个品种，涉及化学药品和生物制品，尚无中药品
种。儿科用药需求清单（ｎｅｅｄｓｆｏｒｐａｅｄｉａｔｒｉｃｍｅｄｉ
ｃｉｎｅｓ）也是欧盟激励儿童药品研发的重要措施，它
更加注重对儿科临床中未被满足的治疗需求及其相

应治疗领域的确定和引导，在此基础上制定具体的

药品品种清单［３８］。相较我国直接以具体品种呈现

而言，欧盟儿科用药需求清单的包容性和临床导向

性更强，值得借鉴。

与此同时，２０２３年 ＮＭＰＡ发布的《中药注册管
理专门规定》提出中药新药研制应当坚持以临床价

值为导向，发挥中医药防病治病的独特优势和作用，

注重满足尚未满足的临床需求［３９］。中华中医药学

会亦在同年１２月试点组织其分支机构及相关专家，
围绕恶性肿瘤、干燥综合征、类风湿关节炎等１０个
疾病领域研究发布了《中药新药研发用临床需求清

单（第一批）》［４０］，这对引导中药新药研发更好地服

务临床用药需求具有重要价值。这类围绕临床治疗

需求和疾病领域制定的需求清单，对中药新药的

“兼容性”更强，能更有效地引导企业研究儿科中药

新药。相关部门在后续《清单》制定中，可进一步优

化其制定方式，尤其是应结合儿科临床实际需求，重

视疾病领域、剂型等与品种的结合，还应加强对《清

单》如何更好地体现中药特点这一问题的研究，以

期能够引导企业开发更具临床价值的儿科中药新

药，促进中药产业的健康发展。
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ｔｈｅｆｉｆｔｈｌｉｓｔｏｆｍｅｄｉｃｉｎｅｓｆｏｒｃｈｉｌｄｒｅｎｅｎｃｏｕｒａｇｉｎｇＲ＆Ｄｄｅｃｌａｒａｔｉｏｎ
［ＥＢ／ＯＬ］．（２０２４０８３０）［２０２４０９１６］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｇｏｖ．
ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／ｚｈｅｎｇｃｅｋｕ／２０２４０９／ｃｏｎｔｅｎｔ＿６９７３２９３．ｈｔｍ．

［３８］　ＥｕｒｏｐｅａｎＭｅｄｉｃｉｎｅｓＡｇｅｎｃｙ．ＥＭＥＡ／ＰＥＧｐｒｏｃｅｄｕｒｅｆｏｒｉｄｅｎｔｉｆ
ｙｉｎｇｐａｅｄｉａｔｒｉｃｎｅｅｄｓ［ＥＢ／ＯＬ］．（２００５０７２９）［２０２４０９２５］．
ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｅｍａ．ｅｕｒｏｐａ．ｅｕ／ｅｎ／ｄｏｃｕｍｅｎｔｓ／ｏｔｈｅｒ／ｅｍｅａｐｅｇ
ｐｒｏｃｅｄｕｒｅｉｄｅｎｔｉｆｙｉｎｇｐａｅｄｉａｔｒｉｃｎｅｅｄｓ＿ｅｎｐｄｆ．

［３９］　ＮＭＰＡ．Ａｎｎｏｕｎｃｅｍｅｎｔｏｎｔｈｅｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｓｐｅｃｉａｌｐｒｏｖｉｓｉｏｎｓ
ｏｎｔｈｅａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｆＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｓ［ＥＢ／
ＯＬ］．（２０２３０２１０）［２０２４０９２５］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／
ｘｘｇｋ／ｇｇｔｇ／ｙｐｇｇｔｇ／ｙｐｑｔｇｇｔｇ／２０２３０２１０１７３４０１１２０．ｈｔｍｌ．

［４０］　ＺＨＡＮＧＸＬ，ＬＵＹ，ＨＯＵＷ，ｅｔａｌ．Ｌｉｓｔｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｎｅｅｄｓｆｏｒ
Ｒ＆ＤｏｆｎｅｗＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｓ（ｆｉｒｓｔｂａｔｃｈ）［Ｊ］．ＪＴｒａｄｉｔＣｈｉｎ
Ｍｅｄ（中医杂志），２０２４，６５（１）：１７２５．

（收稿日期：２０２４１０３１）
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