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一、起草目的 

《中药注册分类及申报资料要求》（国家药品监督管理

局 2020 年第 68 号通告）对中药注册分类进行了重新划分。 

为更好地适应中药研发和审评的要求，完善注册分类审评技

术指导原则体系，促进中药高质量发展，制定《中药提取物

质量控制研究技术指导原则（征求意见稿）》。 

二、起草过程 

2025 年 2 月，根据前期研究，《中药提取物质量控制研

究技术指导原则》列入药审中心年度指导原则工作计划，成

立起草小组。 

2025 年 2 月至 5 月，起草小组围绕中药创新药 1.2 类提

取物质量控制总结梳理相关问题，明确本指导原则需要解决

的重点、难点问题，形成指导原则框架。 

2025 年 4 月，召开企业座谈会，听取研发和生产企业对

中药创新药 1.2 类提取物研发注册的意见建议。 

2025 年 5 月至 7 月，起草、讨论、形成《中药提取物质

量控制研究技术指导原则（草稿）》。 

2025 年 7 月，召开专家初稿会，进一步讨论和修改，并

在部门内部征求意见，形成《中药提取物质量控制研究技术
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指导原则（初稿）》。 

2025 年 9 月至 10 月，召开专家改稿会，经进一步讨论

和修改，形成《中药提取物质量控制研究技术指导原则（征

求意见稿）》。 

三、起草思路 

《中药注册管理专门规定》明确了中药创新药 1.2 类研

发的基本原则和重点关注内容。本指导原则根据中药创新药

1.2 类提取物研发特点，进一步明确基本原则，并对中药提取

物关键质量属性的研究和表征以及药材、饮片、中药提取物

生产工艺全过程质量控制等提出技术要求。 

四、主要内容 

本指导原则分为三个章节，分别为“概述”、“基本原则”、

“主要研究内容”。 

“概述”部分主要阐述了指导原则的起草背景、适用范围、

中药提取物及其制剂注册类别的基本特点等。 

“基本原则”部分明确了中药提取物的质量控制研究应遵

循的基本原则。 

“主要研究内容”部分在已发布的中药相关技术指导原则

的基础上，阐述了中药提取物的质量控制研究在关键质量属

性研究、全过程质量控制研究、稳定性研究等方面需重点关

注的内容。 

五、其他需要说明事项 
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（一）关于中药创新药 1.2 类的基本要求 

中药创新药 1.2 类是从单一植物、动物、矿物等物质中

提取得到的提取物及其制剂，其提取物应当为化学成份组成

稳定、质量可控且不同于已上市中药提取物的药用物质。一

般不包括来源于基因修饰动植物的物质或经化学修饰的物

质。 

如已有单味制剂或单味提取物制剂上市，中药创新药 1.2

类提取物应与其成份组成有明显不同，且安全性、有效性存

在优势和特点。不符合上述要求的，可以根据品种特点及研

究结果按照改良型新药、同名同方药或补充申请等申报。 

（二）关于以临床价值为导向 

中药新注册分类的主要特点是强调以临床价值为导向，

不再仅以物质基础作为划分注册类别的依据，不再仅强调原

注册分类管理中“有效成份”和“有效部位”的含量要求。研究

者应根据研究结果和中药提取物本身的特点确定中药创新

药 1.2 类提取物的质量控制要求。 

根据该类药物的研发特点和研发规律，中药创新药 1.2

类可以根据中医药理论和人用经验发现、探索疗效特点确定

研发目标，也可以基于药理学筛选研究确定研发目标。 

（三）关于质量研究和质量标准 

《中药注册管理专门规定》《中药标准管理专门规定》要

求，根据关键质量属性及产品特点建立反映中药整体质量的
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控制项目、方法和指标，保障中药安全、有效和质量稳定可

控。 

中药提取物质量和质量标准研究应将提取物作为发挥

药效作用的整体开展系统的化学成份研究，并通过分析化学

成份与安全性、有效性之间的关联性，明确关键质量属性。

围绕关键质量属性及中药提取物的特点，进行多角度、多维

度、多指标的质量评价，并应关注与制剂特点相关的理化特

性、体内行为等。 

（四）关于中药提取物质量的均一稳定 

均一稳定是药品的基本质量属性要求。药材、饮片是中

药提取物药效物质基础的来源，其批间质量差异是导致中药

提取物质量波动的关键因素。基于中药提取物关键质量属性

研究结果，可通过均一化的方法控制药材、饮片质量波动，

具体研究方法可参考《中药均一化研究技术指导原则（试

行）》。为保证中药提取物质量的均一稳定，应通过研究药材、

饮片、中药提取物的量质传递规律，建立全过程质量控制体

系，控制中药提取物质量波动。 

 

 


