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-一√，··■生'一
《中国中医药报》2017年10月1 1 ElM：为贯彻实施《中华人民共和国中医药法》，国家食品药

品监督管理总局组织起草了《中药经典名方复方制剂简化注册审批管理规定(征求意见稿)》，向社会

公开征求意见o

《规定》共21条并附《中药经典名方复方制剂标准煎液的申报资料要求(征求意见稿)》和《中

药经典名方复方制剂的申报资料要求(征求意见稿)》，内容涉及经典名方的范围、简化审批的条件、

申请人资质、“标准煎液”的申报及发布、经典名方制剂的注册程序及管理要求等。

《规定》明确，国家中医药管理局会同国家食品药品监督管理总局制定古代经典名方目录，--)t-由

药品审评中心按照该目录的要求进行审评。

《规定》指出，实施简化注册审批的经典名方制剂应符合如下条件：处方中不含配伍禁忌或药品

标准中标识有“剧毒⋯‘大毒⋯‘有毒”及现代毒理学证明有毒性的药味处方中药昧均有国家药品标准；

制备方法与古代医籍记载基本一致；剂型应当与古代医籍记载一致；给药途径与古代医籍记载一致，

日用饮片量与古代医籍记载相当；功能主治应采用中医术语表述，与古代医籍记载一致；适用范围不

包括急症、危重症、传染病，不涉及孕妇、婴幼儿等特殊用药人群。

符合要求的经典名方制剂申报生产，可仅提供药学及非临床安全性研究资料，免报药效研究及临

床试验资料。

经典名方制剂的注册申请人应为在中国境内依法设立，能够独立承担药品质量安全等责任的药品

生产企业，并应执行投资方面的国家产业政策。

古代经典名方制剂的研制分“标准煎液”研制与制剂研制两个阶段。申请人应当按照古代经典名

方目录公布的处方、制法研制“标准煎液”，并根据“标准煎液”开展经典名方制剂的研究，证明二

者质量的一致性。

“标准煎液”是指以古代医籍中记载的古代经典名方制备方法为依据制备而得的中药药用物质，

除成型工艺外，其余制备方法应与古代医籍记载基本一致。“标准煎液”应作为经典名方制剂药用物

质确定的基准。

在国家食品药品监管总局发布“标准煎液”标准前，经典名方制剂申报生产可分阶段提交资料。

申请人最初可仅提供“标准煎液”有关申报资料，在“标准煎液”标准发布后补充经典名方制剂的相

关申报资料。首家生产企业提交“标准煎液”后，在药审中心对其进行公示期间内其他单位可继续申报。

公示期结束后，药审中心对收到的同一经典名方的“标准煎液”进行审核，最后发布“标准煎液”标准。

《规定》对经典名方制剂的注册程序及管理要求做出了规定。经典名方制剂生产工艺应当与批准

工艺一致，并确保生产过程的持续稳定合规。经典名方制剂药品标准的制定，应与“标准煎液”作对

比研究，生产企业应制定严格的内控药品标准。经典名方制剂的药品名称原则上应与古代医籍中的方

剂名称相同。经典名方制剂的药品说明书中须注明处方及功能主治的具体来源及处方药昧剂量。明确

本品仅作为处方药供中医临床使用。药品生产企业应当将药品生产销售、不良反应监测、药品上市后

的变更及资源评估等情况的年度汇总结果及相关说明报国家食品药品监督管理总局药品审评中心。

(赵丹)
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