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国家药监局药审中心关于发布《中药新药复方制剂中医药理论申报资料撰写指导原则（试行）》《古
代经典名方中药复方制剂说明书撰写指导原则（试行）》的通告（2021年第42号）

发布日期：20211015

       为加快构建中医药理论、人用经验和临床试验相结合的中药注册审评证据体系，规范中医药理论申报资料和古代经典名方中药复方制剂说明书相关

内容的撰写，在国家药品监督管理局的部署下，药审中心组织制定了《中药新药复方制剂中医药理论申报资料撰写指导原则（试行）》（见附件1）和

《古代经典名方中药复方制剂说明书撰写指导原则（试行）》（见附件2）。根据《国家药监局综合司关于印发药品技术指导原则发布程序的通知》

（药监综药管〔2020〕9号）要求，经国家药品监督管理局审查同意，现予发布，自发布之日起施行。

       特此通告。

       附件：1.中药新药复方制剂中医药理论申报资料撰写指导原则（试行）

                 2.古代经典名方中药复方制剂说明书撰写指导原则（试行）

                                                                                                                                                                        国家药监局药审中心

                                                                                                                                                                            2021年10月15日
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1 中药新药复方制剂中医药理论申报资料撰写指导原则（试行）.pdf

2 古代经典名方中药复方制剂说明书撰写指导原则（试行）.pdf
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附件 1 

 

 

 

 

为加快构建中医药理论、人用经验和临床试验相结合的

中药注册审评证据体系，按照《中药注册分类及申报资料要

求》中临床研究申报资料涉及的中医药理论相关要求，撰写

了《中药新药复方制剂中医药理论申报资料撰写指导原则》

（试行）。 

本指导原则适用于中药新药复方制剂注册申请涉及的

中医药理论阐述。其他中药注册申请涉及中医药理论阐述

的，可参照执行。  

一、处方组成及功能主治简述 

应当规范表述处方组成，功能主治。 

处方组成药味名称应当与国家药品标准、药品注册标准

或省、自治区、直辖市药材/饮片标准或炮制规范中收载的规

范名称一致，应当明确每日用各药味药量。中药复方制剂药

味的排列顺序需符合中医药的组方原则。 

主治需说明处方的具体临床定位，注意区别疾病治疗、

对证治疗和症状治疗的表述；说明药物作用特点，如疾病治

疗、症状缓解或减轻、对联合用药物的影响等。 

古代经典名方中药复方制剂，其功能主治采用中医药术

语表述。 
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二、中医药理论对主治的基本认识 

应当说明与主治相关的中医药理论来源。 

阐述主治病证的发病原因、疾病发展过程及转归、病证

的分期分型等。 

运用中医药理论说明与病因病机对应的证候特点、治则

治法，以及治疗优势和特点。 

使用的中医药理论依据应标明出处，来源于古代医籍

的，应标明所属的篇、卷、册，可提供原文；来源于现代中

医药理论研究或医家论述的，应当提供文献或其他相关成果

等资料，并且论证中医药理论的合理性。 

三、拟定处方的中医药理论 

（一）处方来源及历史沿革 

应当明确处方来源，并简要说明处方药味、处方药量、

剂型、适用人群（主治及人群范围）、用法用量及疗程等的

演变情况及依据。可使用文字或表格（见表 1）描述处方变

化情况。 

表 1  处方变化情况梳理 

处方 
变化情况 变化

依据 药味及药量 剂型 适用人群 用法用量 疗程 

处方 1       

处方 2       

…       

其他来源于古代经典名方的中药复方制剂，应当依据原

文中相关内容，通过文字或表格（见表 2）简述处方源流（各

朝代使用情况、历代医评）。应当通过文字或表格（见表 3、

表 4、表 5）列明申报处方与原处方在病因病机、治则治法、
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主治、药味、药量等方面的对比资料，并给出相应的考证内

容，说明处方各药味药量确定的依据。如申报处方在药味基

原和炮制方面有变化，应当在此处说明。基于古代经典名方

加减化裁的，还应当阐述加减化裁的具体理由，其中源于多

个经典名方的，应当阐述其组合使用的缘由，以便为经典名

方的确认及人用经验的支持提供依据。 

表 2 处方源流分析 

序号 朝代 出处 作者 论述内容 

1     

2     

…     

表 3  处方病因病机及治则治法分析 

 原方 申报处方 是否一致 

（否，请说明理由） 

病因病机    

治则治法    

主治    

注：如原文中处方相关信息有缺失，可提供其他论述或研究作为佐

证。 

表 4 处方药味名对比 

 原方药味名 现处方药味名 考据情况 

药味 1    

药味 2    

…    

注：若无古今药味名差异的，可不列此项。如药味基原和炮制有

变化的，应当在此处说明。 

表 5  处方各药味药量对比 

 原方药量 药量换算 现处方选择药量 药量选择依据 
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药味 1     

药味 2     

…     

（二）方解 

应当以中医药理论为指导，围绕主治病证的病因病机和

治则治法，清晰阐释组方原理，体现方证一致。药味出现顺

序应与“处方”中顺序一致。 

一般可以采用“君臣佐使”的组方分析理论进行分析：

对于君药、臣药、佐药和使药齐备者，方解中应当明确君药、

臣药、佐药和使药及其配伍原理，说明单味药的功效或多味

药相合的功效；对于君药、臣药、佐药和使药难以齐备或确

定者，应当明确君药及其功效，其他药味至少按其方药作用

归类，分清主次，说明配伍原理和功效。 

难以采用“君臣佐使”的方式进行方解的，可以采用其

他符合中医药理论的组方配伍分析方法。 

方解应当归纳全方的功能和配伍特点。 

（三）用法用量 

应当结合主治病证、用药人群、药性理论等特点和人用

经验或临床实践的结果，说明用法用量确定的依据。对于中

医特色的用法（如药引、穴位给药等），应当着重阐述其所

依据的中医药理论。 

其他来源于古代经典名方的中药复方制剂，可结合经典

名方古籍中的记载，说明用法用量确定的依据。 

四、处方功能主治确定的理论依据 

结合中医药理论对主治的普遍认识及处方情况，对处方
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进行综合评述，分析说明处方功能主治确定的理论依据，可

依据组方配伍法则与所治疗疾病病因病机契合度、处方传承

来源是否清晰等方面进行阐述。 

五、处方安全性分析 

（一）用药剂量 

列明处方中各药味的日用量，及其在国家药品标准、药

品注册标准或省、自治区、直辖市药材/饮片标准或炮制规范

中的用量范围。如有超出范围的情况，可提交相关资料以说

明合理性。可参考下表： 

药味名 日用量 标准中用量 引用标准出处 

处方药味 1    

处方药味 2    

（二）配伍禁忌及毒性药味 

说明处方中是否含有中药传统配伍禁忌（十八反、十九

畏）。明确处方是否含已有标准中标注具有毒性的药味。同

时，如涉及现代药理毒理研究或临床应用发现有安全性风险

的药味，应当一并列出。 

（三）使用处方的禁忌与注意 

根据中医药理论及处方特点，规范表述基于中医病证或

体质等因素需要慎用、禁用者；妊娠、哺乳期等特殊情况下

的禁忌；在饮食以及与其他药物同时应用等方面的注意。如

有药后调护，应当予以明确。 

六、和同类品种的比较 

与已上市组方类同、功能主治一致的品种进行对比，以

说明处方的特点和优势。 
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七、其他需要说明的事项 

如有其他需补充的内容，可在此项下提供。 

八、参考文献 

应当以参考文献标准格式列明参考文献。 

九、附件 

所依据的中医药理论如有文献或成果支持，应在此处

提供相关附件；如有古代医籍支持，可在此处提供原文。 
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附件 2 

 

 

 

为体现古代经典名方的特点，规范古代经典名方中药复

方制剂说明书撰写格式和内容，根据《药品注册管理办法》

（总局令第 27号）及《国家药监局关于发布<中药注册分类

及申报资料要求>的通告》（2020年第 68号），特制定《古

代经典名方中药复方制剂说明书撰写指导原则》（试行）（以

下简称《撰写指导原则》）。 

《撰写指导原则》主要用于指导古代经典名方中药复方

制剂说明书相关项目的撰写，未涉及的说明书警示语、【药

品名称】、【性状】、【规格】、【贮藏】、【包装】、【有

效期】、【执行标准】、【批准文号】、【上市许可持有人】、

【生产企业】等项目，按国家药品监督管理部门最新发布的

中药说明书和标签管理规定和相关指导原则撰写。古代经典

名方中药复方制剂说明书完整格式见附件。 

随着研发与审评实践的不断丰富，以及相关法律法规、

技术要求的更新，《撰写指导原则》将随之更新完善。 

一、【处方组成】 

应当包括完整的处方药味和每味药日用饮片量。处方药

味的排列顺序应当符合中医药的组方原则。 

二、【处方来源】 
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按古代经典名方目录管理的中药复方制剂，应当根据国

家发布的古代经典名方目录中的“出处”撰写，包括古籍名

称、朝代、作者和原文信息。还应列出：处方已列入《古代

经典名方目录（第 X 批）》。示例如下： 

处方来源于汉•张仲景《金匮要略》，已列入《古代经典

名方目录（第×批）》。  

汉•张仲景《金匮要略》原文：“①心下有痰饮，胸胁支

满，目眩，苓桂术甘汤主之。②夫短气有微饮，当从小便去

之，苓桂术甘汤主之。” 

未按古代经典名方目录管理的古代经典名方中药复方

制剂，应当包括古代经典名方出处（包括古籍名称、朝代、

作者）和处方来源的原文信息。 

基于古代经典名方加减化裁的中药复方制剂，应当列出

古代经典名方出处（包括古籍名称、朝代、作者）。 

三、【功能主治】 

应当符合中医药理论的一般认识，采用中医药术语规范

表述。主治可以包括中医的病、证和症状。按古代经典名方

目录管理的中药复方制剂应当与国家制定的《古代经典名方

关键信息表》的功能主治内容表述一致。 

四、【用法用量】 

按古代经典名方目录管理的中药复方制剂应当以国家

发布的《古代经典名方关键信息考证原则》和《古代经典名

方关键信息表》中的用法用量为依据，确定合理的用药方法

和剂量等，保证临床用药安全。 
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其他来源于古代经典名方的中药复方制剂应基于中医

临床实践确定合理的用药方法、剂量、用药频次、疗程等。 

五、【功能主治的理论依据】 

（一）方解 

应当以中医药理论为指导，围绕主治病证的病因病机和

治则治法，用规范的中医药术语阐释组方原理，体现方证一

致。方解中药味出现顺序应当与【处方组成】一致。 

具体撰写内容可参照《中药新药复方制剂中医药理论申

报资料撰写指导原则（试行）》的有关要求。 

（二）化裁依据 

基于古代经典名方加减化裁的中药复方制剂，应当列明

在古代经典名方基础上增加和减去的药味等相关变化情况，

并说明化裁依据。 

按古代经典名方目录管理的中药复方制剂无需撰写该

项内容。 

（三）历代医评 

按古代经典名方目录管理的中药复方制剂或未按古代

经典名方目录管理的古代经典名方中药复方制剂，应当依据

该处方来源，精选出该经典名方与功能主治直接相关、能有

效指导临床应用、最具代表性的清代及以前的医籍对该方的

评述，评述内容应当简明扼要，不能涉及夸大疗效的表述，

一般不超过 3 条。所列评述应包括朝代、作者、医籍名称、

书卷号、具体内容等信息，示例如下： 

清·柯琴《伤寒来苏集·伤寒附翼》（卷上）：此为开
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表逐邪发汗之峻剂也……此汤入胃，行气于玄府，输精于皮

毛，斯毛脉合精而溱溱汗出，在表之邪，其尽去而不留，痛

止喘平，寒热顿解，不烦啜粥而藉汗于谷也。 

基于古代经典名方加减化裁的中药复方制剂无需撰写

该项内容。 

六、【中医临床实践】 

按古代经典名方目录管理的中药复方制剂可表述为：本

品符合《中华人民共和国中医药法》对古代经典名方“至今

仍广泛应用、疗效确切、具有明显特色与优势的古代中医典

籍所记载的方剂”的规定。 

其他来源于古代经典名方的中药复方制剂应当撰写支

持拟定功能主治、高质量（设计良好，结果可靠、可溯源）

的关键性中医临床实践情况，包括研究病例发生时间、单位

/地点、病例数、研究设计或收集方法、获益人群特点等。 

七、【毒理研究】 

应当根据所进行的毒理研究资料进行撰写。列出非临床

安全性研究结果，描述动物种属类型、给药方法（剂量、给

药周期、给药途径）和主要试验结果。 

八、【不良反应】 

可依据在既往临床实践和文献报道中发现的不良反应

撰写。 

上市后，药品上市许可持有人应当根据上市后的不良反

应监测数据及时更新此项内容。 

九、【禁忌】 
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应当包括：古代医籍记载的相关禁忌内容（如有）；根

据处方组成、配伍等提出的用药禁忌；中药说明书撰写有关

要求的其他内容等。 

十、【注意事项】 

首先，应当关注古代医籍是否记载与使用注意相关的内

容，如有，应当列入本项。其次，应当关注以下情形：在中

医药理论及临床实践的指导下，根据处方组成、功能主治等，

从中医证候、体质及合并用药等方面，明确需要慎用者。明

确饮食、特殊人群（妊娠、哺乳期妇女、老年人、儿童、运

动员等）等方面与药物有关的注意事项以及慎用、不可误用

的内容等。此外，如需药后调护的，也应明确。 

十一、其他 

为了更好地满足中医临床使用古代经典名方中药复方

制剂的需要，有利于古代经典名方中药复方制剂的准确使用，

按照相关要求，古代经典名方中药复方制剂的说明书标题下

方应当注明“本品仅作为处方药供中医临床使用”。另有规

定的除外。 

 

附件：古代经典名方中药复方制剂说明书完整格式  
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附件 
 

 

核准日期 

修改日期 

 

X X X 说明书 

本品仅作为处方药供中医临床使用 

 

 

【药品名称】 

通用名称： 

汉语拼音： 

【处方组成】 

【处方来源】 

【功能主治】 

【性状】 

【规格】 

【用法用量】 

【功能主治的理论依据】 

  方解： 

  化裁依据： 

  历代医评： 

特殊用药

标识位置 



 

7 

【中医临床实践】 

【毒理研究】 

【不良反应】 

【禁忌】 

【注意事项】 

【贮藏】 

【包装】 

【有效期】 

【执行标准】 

【批准文号】 

【药品上市许可持有人】 

名称： 

注册地址： 

邮政编码： 

联系方式： 

传真： 

网址： 

【生产企业】 

企业名称： 

生产地址： 

邮政编码： 

联系方式： 

传真： 

网址： 
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