
中药新药质量研究技术指导原则（征求意见稿） 

起草说明 

 

    一、起草背景 

质量研究是中药新药研究的重要内容，对生产过程控

制、确定药品关键质量属性、建立质量标准和保障药品质

量稳定可控具有重要意义。目前，我国尚未有专门的中药

新药质量研究技术指导原则，为进一步规范和指导中药新

药质量研究，满足药品安全、有效、质量可控的要求，促

进中药产业高质量发展，国家药品监督管理局药品审评中

心（以下简称 CDE）组织研究制定了《中药新药质量研究

技术指导原则（征求意见稿）》（以下简称指导原则）。 

    二、起草过程 

2018 年 5 月，CDE 启动了本指导原则制定工作，成立了

指导原则起草专家组。随后召开了专家参加的指导原则启动

会，确定了指导原则的框架和基本要求。会后由专家起草了

指导原则初稿。 



2018 年 11 月，召开了第一次指导原则专家讨论会，对

指导原则初稿进行了充分地讨论和修订，会后形成了指导原

则修订稿。通过广泛征求企业、研发单位等业界专家意见，

经多次讨论修改，形成了本指导原则的征求意见稿。 

    三、主要起草思路 

本指导原则是在中医药理论指导下，以保证药品安

全、有效、质量可控为目标，指导研究者通过对药材/饮

片、关键中间体和制剂及全过程的质量研究，构建符合中

药特点的质量控制体系，保证中药新药质量稳定可控。 

四、需要说明的问题 

（一）药品质量研究的主体责任意识 

本指导原则旨在为中药质量研究提供参考，药品上市许

可持有人或生产企业对药品的质量负有主体责任，应加强中

药生产全过程的质量研究和质量控制。 

（二）坚持传承与创新 

中药新药在进行质量研究时应尊重传统中医药理论与

实践，创新研究思路和方法，重视基于传统经验的质量识别

方法的应用和传承。鼓励采用新技术、新方法开展中药新药



质量研究。 

（三）强调关键中间体质量研究 

关键中间体的质量研究在中药新药质量研究中十分重

要，其物理性质研究是制剂处方设计的基础；化学成分研究

和生物活性测定是生产过程控制和质量标准建立的基础；更

应重视与安全性相关的质量研究。 

（四）重点关注与安全性有关因素的研究 

与安全性相关的因素应深入研究并加以控制。应根据处

方药味及工艺等特点，明确需要进行控制的安全性指标、控

制环节、控制方法及限度等。 

 


