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新时代下中药５种主要使用形式发展趋势及思考
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摘要　本文对市场上中药５种主要使用形式即中药饮片、中药配方颗粒、医院制剂、经典名方和中药新药，从使用范围、政
策审批以医保政策等进行梳理和综合分析，对上述５种中药使用形式前景进行分析和评估，以供医药企业研发和投资参
考。在中药５种形式中，中药新药代表中药创新和中医药发展的方向和主流。对目前中药创新发展过程中的主要问题进
行剖析，从国家层面和企业层面双双提出解决问题的办法，以供业界思考。
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　　中药是我国的民族瑰宝，经过几千年的发展和
传承，我国中医中药形成了与西医西药相辅相成的

医疗科学体系，同时，中药已经形成了我国为数不多

的具有自主知识产权优势的系统的现代经济产业，

由中药种植业、中药制造业和中药流通业构成了完

整的经济产业链。十九大后，我国社会主要矛盾由

“人民日益增长的物质文化需要同落后社会生产之

间的矛盾”转向“人民日益增长的美好生活需要和

不平衡不充分的发展之间的矛盾”。中药以其源于

天然、不良反应小、疗效确切、价格相对低廉的特点

和优势，在解决人民对健康医疗保健方面追求不可

替代的作用。中医药服务发展迅猛，成为与西药、生

物药三足鼎立发展的局面。

１　中药应用的５种主要形式分类
根据现行的《药品注册管理办法》，“中药是指

在我国传统医药理论指导下使用的药用物质及其制

剂”。根据中药的使用范围和使用形式，目前在医院

和其他医药市场上流通的中药一般有中药饮片、中

药配方颗粒、医院制剂、经典名方和中药新药等使用

载体，上述５种载体在不同领域和范围为满足百姓
对健康的需求发挥作用。上述５种载体归结为饮片
和成药２大类。其中饮片有中药饮片和中药配方颗
粒２种。前者是中药材加工炮制品，后者作为前者
的次生产物（饮片制成配方颗粒），目前也归结于中

药饮片管理，中药饮片和中药配方颗粒作为中药材

二种形式，在中医临床起着重要作用。中药的另一

大类是成药（中成药）。医院制剂作为中成药的一

种形式，只能在医院调剂使用，使用范围相对较小。

中成药另一种形式是新药（本文提到的中药新药是

按新药的法规要求批准上市），多个中药新药已经成

长为过亿、十亿元甚至是几十亿元的重磅产品，在满

足人民对健康需求上扮演十分重要的角色。近年

来，经典名方作为《中医药法》、两厅 ４２号文件和
《中药注册管理办法》大力提倡并作为单独的中药

注册分类提出，并且其征求意见稿正在广泛征求意

见并激起社会热烈讨论，可能成为未来中成药发展
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的另一大类［１］。中药５种主要载体形式。见表１。

表１　中药主要形式使用范围使用

分类 载体形式 应用范围

中药饮片 饮片 医院＋药店
配方颗粒 医院

成药（中成药） 医院制剂 医院

经典名方 医院（中）

中药新药 医院＋药店

２　中药５种形式的政策审批和医保情况
医药行业不仅与人们的生命健康息息相关、而

且与国计民生和国家安全密切相关，是国民经济的

重要组成部分，新药具有高技术、高投资、高风险的

行业，药品全生命周期产业链都要在国家药品加强

监管的条件下通过各种严格审批环节。所有的研发

都需要审批并完成规定要求才能获得药物上市。药

物上市后还需要通过严格的其他政策审批环节如产

品定价、医保准入及后续招标等，这些过程对于医药

产品进入流通环节并能否取得好的市场销售十分关

键，所以有必要对中药５种形式的产品政策审批情
况和医保用药情况进行总结。

２１　政策审批情况　中药５种形式中，中药饮片的
门槛最低，除部分少数的中药饮片实施批准文号管

理外，多数中药饮片不需国家批准上市。而中药配

方颗粒、医院制剂、经典名方和中药新药需要严格的

上市审批，特别是中药新药上市审批最为严格，需要

经过药学研究、临床前药理毒理研究和人体临床试验

证明其有效性和安全性后，方可上市。见表２。
２２　医保情况　由于医保报销是药品消费的大头，
故药品包括处方药和非处方药（ＯＴＣ），能否进入医
保目录、加成比、药占比等是衡量市场销售额（医院

和药店）的关键。中药５种形式在主渠道医院医保
支付情况小结。见表３。
３　新时代下中药多种载体发展前景

中药饮片、中药配方颗粒、医院制剂、经典名方

和中药新药等５种载体其在不领域和范围发挥满足
人民对健康需求的作用。随着国发４４号文和中共
中央办公厅、国务院办公厅联合发文《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》（两

厅４２号文）的发布，一系列指导性文件进一步落地，
激起我国新一轮新药创新的热潮。医药企业越来越

重视新药研发并加大科研投入，企业的研发模式已

经不拘泥于自主开发，技术引进、股权投资和产业并

购并行成为企业新药研究和发展重要路径。本文从

医药企业的角度，着重分析上述中药的５种载体发
展前景，以供企业研发、生产、销售、投资等多种研发

模式下发展中药产业的思考。

３１　中药饮片　作为中药产业的重要组成部分之
一，中药饮片作为中间环节，具有关联上下游相关产

业的作用。近年来国家先后制订了一系列促进中药

饮片发展的政策和措施，如《中药饮片 ＧＭＰ认证》
《关于加强中药饮片包装监督管理的通知》《中医药

创新发展规划纲要（２００６—２０２０年）》等，更加重要
的是，最新版的《国家基本药物目录（基层部分）》则

将所有的中药饮片都收录进去，这一系列政策出台

对规范国内中药饮片市场的健康发展，保障民生安

全用药起到积极推动作用。同时，近些年中医药得

到党和国家领导人高度的重视，比如在国家医保资

源严控的前提下，中药饮片因其能进医保、不占药占

比、且可加成等一些类利好因素的刺激，中药饮片销

售收入保持了高速度增长，最近几年更是保持了

３０％以上的增速，大大超过我国医药行业的平均
增速。

中药饮片的快速发展仍然掩饰不了行业发展低

水平重复如“散、乱、小、差”。同时中药饮片普遍存

在药品基原混乱、产地混淆不清、炮制规范不统一、

包装储存不规范、重金属、有害元素残留超标等［２］。

由ＣＦＤＡ数据库提供的数据可见，中药饮片生产企
业是２０００多家，而整个医药产业（包括化药、中药
和生物药）一共是７０００多家，说明中药饮片生产处
于高度低水平重复状态，故此，中药饮片普遍存在的

“散、乱、小、差”等现象非短期内提升以及该行业出

现的严重过剩现象，进入此行业需谨慎。同时，随着

国家ＧＭＰ认证和制药门槛的进一步提高，中药饮片
行业兼并重组成为新常态。

表２　中药５种应用形式研究主体、要求及批准主体

应用形式 申报主题 研究资料 批准主体

饮片 企业 药学资料 大部分无需批准（少部分实行文号管理除外）

配方颗粒 企业 药学资料 国家局批准

医院制剂 医院 药学资料、药理毒理、临床资料 省局批准

经典名方 企业 药学资料、安全性资料（免临床） 国家局批准

中药新药 企业（上市许可持有人） 药学资料、药理毒理资料、临床资料 国家局批准
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表３　中药５种形式医院使用情况小结

应用形式 医保报销 药占比 加成情况

饮片 是 否 是

配方颗粒 是 否 是

医院制剂 是 是 是

经典名方 不明朗 不明朗 不明朗

中药新药 部分是 是 否

３２　中药配方颗粒　中药汤剂作为中医药常用剂
型不能适应人们快节奏的生活，中药配方颗粒应运

而生。我国中药颗粒剂的雏形始于２０世纪 ９０年
代。１９９２年，国家先后批准６家试点生产企业，进
行中药颗粒剂的研发。２００１年，原国家药品监督管
理局发布《中药配方颗粒管理暂行规定》，正式将新

剂型的命名规范为“中药配方颗粒”，并纳入中药饮

片管理范畴。２０１５年１２月，国家食品药品监督管
理总局发布《中药配方颗粒管理办法（征求意见

稿）》；２０１６年２月，国务院印发《中医药发展战略规
划纲要（２０１６２０３０年）》，明确将中药配方颗粒纳入
其中。在国家医保费用逐年攀升和医保费用严控的

前提下，因中药配方颗粒能进医保等一些利好因素

的刺激，催生配方颗粒行业快速增长。２００６，中药配
方颗粒行业规模是２３亿元，２０１２年达３２亿元［３］。

中药配方颗粒在《中医药法》和其他中医药政

策的扶持下而快速增长，曾一度被认为是中药现代

化的标志。然而自其诞生之日其争议一直不断。比

如分煎和合煎的化学组分、药效学存在差异、分煎和

合煎临床等效性存在质疑、缺乏统一生产工艺和质

量标准、品种和种类不全、炮制方法单一等一系列问

题制约行业的发展。作为中医临床调剂使用的中药

配方颗粒，“单煎后合”的理论与传统中医药理论配

伍使用和增效减毒的机制并不相符。同时分煎和合

煎化学成分差异、药理和临床疗效是否等效存疑等

成为制约中药配方颗粒发展的问题［４］。同时，当前

科技手段和分析技术制约和临床评价手段相对落

后，短期内尚无法解释单煎和合煎在化学成分上的

差异；及这种物质基础上的差异带给药理毒理和临

床疗效是否等效。配方颗粒带给临床病患更多的是

使用上的方便，能否带来更多的病患受益仍缺乏临

床数据的支持。新时代下，满足人民对健康和美好

生活的向往更多的是科技实力和临床数据，过多的

依赖于产业政策的扶持能否带给这个产业真正的可

持续发展，中药配方颗粒前景值得进一步深入讨论

和研究。

３３　医院制剂　中药院内制剂是中医院或综合医

院中医科为了满足诊疗需要，严格按照国家相关政

策规定，经过一系列研究与审批过程，以临床应用效

果良好的中药处方为基础研制而成，仅供自己医院

或限定单位使用的药品，具有疗效确切、使用方便、

费用低廉等特点，是对目前中成药市场有益补

充［５］。但医院制剂的申报主体是医院本身，企业无

法申报医院制剂，在此不作分析。

３４　经典名方　《中药注册管理补充规定》（２００８
年）首次明确了来源于古代经典名方的中药复方

（以下简称经典名方）制剂的注册管理要求。２０１５
年的４４号文进一步明确“简化来源于古代经典名
方的复方制剂的审批”。《中医药法》第三十条规

定：“生产符合国家规定条件的来源于古代经典名

方的中药复方制剂，在申请药品批准文号时，可以仅

提供非临床安全性研究资料。具体管理办法由国务

院药品监督管理部门会同中医药主管部门制定”。

２０１７年１０月国家药监局公开征求《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）》及

申报资料要求（征求意见稿）意见。２０１８年４月，国
家中医药管理局官网发布《古代经典名方目录（第

一批）》。

根据最新注册管理办法征求意见稿，古代经典

名方作为有别于中药新药的注册分类单独提出，其

申报资料要求和注册审批要求自成体系，自《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）》发布以来，引发业界广泛讨论，其原因是符

合第五条要求“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”。在当前研发费用不断攀升和中药新

药开发进入低谷前提下，经典名方注册审批规定出

台，无疑是给中医药打了强心剂，承载着中医药发展

的希望。笔者认为：１）经典名方免做临床是否合
理，本文不做评述。经方不做临床是因为经方在临

床上使用多年并经历长期临床验证。但很多经典名

方鲜见原汁原味不变而仍在临床上应用者，其中的

变化因素很多，如疾病谱的改变、耐药性的产生、社

会环境和饮食结构的变化、药材本身质量的变异、疾

病复杂程度等，故而评价“变”与“不变”本身是一个

非常巨大工程，这种基于多年的演变积累对产品安

全和有效性的影响值得深入评估。也有学者建议经

方可有条件上市后进行临床疗效再评价。如果这种

“有条件上市”一旦实施，因为企业选择经方开发目

的就是避开临床试验，则业界开发经方的意愿不知

还有多少［６７］。２）经方的开发早有先例，六味地黄
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丸等都是对经方开发而上市的中成药。本次征求意

见稿经方对药学工艺和标准煎液等设置了很高的门

槛，历史经验表明，技术壁垒难以成为阻碍多家申报

门槛，如何避免经典名方多家申报，造成“经方不

精”的局面，是监管者必须考虑的问题，历史上出现

几百个六味地黄丸过渡重复仿制的教训。３）按照
经典名方有关规定，其功能主治“应当采用中医术

语表述未来作为处方药供中医临床使用”。说明书

用中医证候表示并在中医处方药使用（中医科室使

用），经方批准上市后使用范围大大减少。４）经方
免药效、免临床，缺少有效性的临床大数据，在当今

很多新药具有临床数据的前提下仍归为辅助用药，

经方能否规避辅助用药的尴尬不得而知；且其是否

能纳入医保目录、是否占药占比等后期政策不明朗

的情况下，经方类产品市场前景值得深入研讨。

４　新时代下中药新药是中药创新和发展主体
当前，我国社会的主要矛盾是人民对健康生活

的美好向往同不平衡、不充分发展之间的矛盾，中药

在解决人民对健康和美好生活的向往方面具有无可

替代的作用；中药饮片和中药配方颗粒作为中医临

床调剂使用，发挥重要作用；医院制剂因为其使用范

围在医院调剂使用，适用范围相对较小；经方“免做

药学和临床”本身是双刃剑，可能简化了其上市流

程，但因其无药效学和临床数据成为未来该产品做

大做强的制约因素。中药新药代表未来中药发展方

向，其既符合中医药理论的指导，同时符合西医对疾

病的认识；其病症结合的研发思路，符合中医和西医

的双重标准，以及社会文化多元化的发展趋势。目

前的中药重磅产品如脑心通胶囊和连花清瘟胶囊等

都是这种思路下研发的产品。

５　中药新药研发面临的问题
习近平同志致信祝贺中国中医科学院成立６０

周年指出，“中医药振兴发展迎来天时、地利、人和

的大好时机，充分发挥中医药的独特优势，推进中医

药现代化”。十九大报告实施健康中国战略也提出

坚持中西医并重，传承发展中医药事业。２０１７年颁
布《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》提出“支持中药传承和创新”。自《国

务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》

（国发４４号文）颁布实施以来为我国新药研发进入
新时代，一批具有临床价值的化学药和生物药新药

产品优先获准上市。然而，与化药和生物药如火如

荼的研发形式不同，中药创新进入低谷，无论是新药

批准量和申报数量双双下降。中药新药批准仅个位

数），中药新药申报临床数量仅双位数；同时自２０１５
年７２２事件后，中药申报生产数量寥寥无几。

表４　近３年中药新药批准数量

年份 中药新药批准数量

２０１５ ７
２０１６ ２
２０１７ １

表５　近３年中药新药申报临床数量

年份 中药新药申报数量

２０１５ ５７
２０１６ ３３
２０１７ ３３

　　注：数据来自于《ＣＤＥ年度技术审评报告》（２０１５２０１７）

６　对中药新药创新建议和思考
十九大后，党和国家领导人十分重视中医药的

发展，把中医药的发展提高到十分重要的角度。１）
我国社会主要矛盾由“人民日益增长的健康需求同

落后生产力之间的矛盾”转向“人民对健康生活的

美好向往同不平衡、不充分发展之间的矛盾。针对

很多重大疑难疾病、慢性病、老年性疾病、病毒性疾

病等，西医尚缺乏很好的治疗方法，化药的疗效不尽

如人意，而且存在严重的不良反应，而中医药在很多

方面具有独特的治疗优势。２）进口药全面进入中
国。２０１８年５月１日起，将包括抗癌药在内的所有
普通药品、具有抗癌作用的生物碱类药品及有实际

进口的中成药进口关税降至零，使我国实际进口的

全部抗癌药实现零关税；同时医保、定价以及新药审

批环节对进口药全面国放开，加快进口药物进入国

内医药市场，面对进口药的来势汹汹，将会对我国医

药产业产生全面而深远的影响。中药是我国为数不

多的独创领域并具有知识产权，如何保持我国在中

药领域的创新优势，如何在继承的基础上继续发展，

是中国医药企业责任和担当的问题。

６１　从国家层面上
６１１　建立和完善新药技术评价体系　当前我国
复方中药制剂的研发是基于病证结合的研发和审批

体系。我国中药技术指导原则体系建设滞后，多数

审评指导原则在上世纪９０年代完成，有的疾病没有
技术指导原则。建议由国家牵头，行业协会、医疗机

构和企业参与，加快完善制定中药研发技术指导原

则和疗效评价标准，既能体现中药对证给药特点，又

能符合当前疾病临床标准化治疗路径特点，中药的

研发标准须由中国人自己建，没有任何经验可循，需

要在“继承”基础上，体现“发展”和“创新”，需要一

·２１５２· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ．２０１９，Ｖｏｌ．１４，Ｎｏ．９



代人或几代人的积累完成。建立符合中药特点的审

评技术标准体系是一项系统工程，需要在实践中不

断探索完善。

６１２　加大中医药基础科研的支持　中药复方新
药是在中医理论指导下组方，最能体现和反映传统

中医药特色。中药复方制剂处方来源不仅包括在中

医理论指导下的当代中医经验方、院内制剂、古代名

医经典名方，还包括基于实验室研究的科研方，以及

来自于民间经验的民间验方，是中医药创新的源

泉［８］。目前我国中医药临床基础薄弱、投入不大，

人才队伍构建不足，严重制约了临床方剂的发现、总

结和评价，直接影响中药新药研发资源的来源。这

几年医药企业申报数量的减少，直接原因是优秀的

研发资源急剧减少。建议国家进一步加大对中医药

基础科研、中医药多中心临床试验以及中医药方剂

经验发现、评价和总结的力度，保证中医药有足够开

发的资源储备。

６１３　加大支持中药新药开发企业力度　目前中
药研发申报和审批双双进入低谷。很多医药企业纷

纷转型，从事化药和生物药的研发。甚至很多传统

中药企业纷纷布局化药，寻求研发重心转移。长此

以往，企业从事中药研发的热情大大减低，人才流失

严重，中药研发后备力量严重不足，严重制约中药新

药研发的发展。建议国家对上述情况进行调研和研

究，并引起足够重视，对中药研发企业适当减税和资

金补助，促进中药事业平稳和健康发展。

６２　从企业层面
６２１　加大新药投入力度　自《国务院关于改革
药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发 ４４号
文）颁布以来，我国的新药研发进入全球同步化研

发时代，研发标准逐步与国际接轨，新药研发告别短

平快的时代。新时代下，新药研发需要更多数据支

持，只有踏踏实实做科研，用数据说话，证明产品的

优势和特点，才有可能获批上市。这需要企业投入

更多资金和资源、更多的人力和物力，在科研的道路

上获取更多数据，以支持产品上市。

６２２　重视复合型中医药人才的建立　我国众多
的中药研究企业大都以中药专业人员为主，规模较

大的研究机构中设有药理专业研究人员，但是，普遍

缺乏临床专业研究技术力量。单纯依靠药学研究人

员研发出的中药新药，往往脱离临床实际，药物的疗

效和安全性都存在很大问题。而重视中药新药研发

人才队伍的建设，鼓励研发机构中吸取临床专业人

员参与进来共同研究，形成一个集药学、药理毒理、

临床等专业人员融合的中药新药研发队伍，大力培

养跨学科的复合型专业人才，为推动中药新药研发

奠定人才基础。
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