
中药民族药开发过程中的若干问题分析

报告人：玄振玉 博士

2012年5月18日



介绍 内 容

一
 

中药民族药开发现状

二
 

中药开发问题及对策

三
 

民族药开发问题及对策

四 小结



◆审评机构逐渐健全：

2011年前，民族药物无专用名称及对口审评部门，归口于中
 药相关部门。2011年，注册司中药处更名为“中药民族药处” 

，审评中心相关科室也更名，体现了对民族药物的重视。

◆审评标准提高，批准数量降低：

2010年：中药批准81个，其中新药12个（6类以上）；批准
 中药临床批文55件。
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◆化药新药发现越来越困难，国外植物药研究热潮：

约5000-10000个化合物能成功1个；8-12年时间；平均研发
 费用8亿美元；只有30%上市药物可以盈利。

◆民族药物上升趋势：

藏、蒙、维、傣四大名族医药发展较快，部分产品取得较大
 的市场占有率，一些名族药企正在崛起。如苗药灯盏细辛，

 藏药独一味等等。
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◆法规波动性较大。

改版频率时间间隔远快于一个新药的研发周期。

《药品注册管理办法》02、05、07年度颁布三次比较大的修
 订，而备受瞩目的09年颁布的《中药注册管理补充规定》核
 心条款至今不能实施。近期《天然药物注册管理补充规定》
 尚不具备可实施性。

◆相关指导原则过于效仿化药及国外，缺乏中医药特色。

如近期颁布的《中药、天然药物治疗冠心病心绞痛的临床指
 导原则》。
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◆新药研究基础薄弱，低毒弱效药物获批较多。

审评人员对新药的临床应用价值理解不够深入，不足够重视
 新药上市的“风险—获益比”，过分重视药物的安全性。应该
 变“安全—有效—质量可控”为“有效—安全—质量可控”。

◆临床评价缺乏符合中医特色的原则与方法。

过分强调西医病名及诊断标准，如中医的小儿厌食症，西医
 缺乏相对应的疾病。
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◆过分重视项目的“市场表现”及“注册类别”，忽略其“临床
 应用价值”。

集中表现在对剂型及服用量的设计方面、政策引导及科研用
 途方面。

◆新药审评缺乏一支稳定的专家队伍及相对明确的“准入标
 准”。

专家意见经常相左，技术指导原则不能真正指导药物研发，
 不能作为及格线。
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◆原药材的来源及标准问题。

是否可持续供应，来源、制作、质控能否标准化，大部分缺
 乏相对精准的质控标准。

◆能否与现代临床对接，同时保持特色。

民族药物开发必须结合其治疗特色，同时可以为现代临床服
 务。

◆缺乏民族药物审评的相关专家团队。

指导理论不同，专家很难判断。
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◆尽快建立符合中药及民族药自身特色的新药评价体系。

◆尽快建立相关稳定的专家审评团队。

◆ CDE应转变审评观念，用心帮助制药企业。

关、压、卡VS正确的引导与帮助

神秘沟通VS临床前研究沟通（PIND会议）

总之，国内目前尚未建立适合新药开发的软环境。

企业介绍  基本情况小结



“在FDA工作多年，最深的体会之一就是，FDA审评
 员的工作不是给药厂开发新药设置各种关卡，正相
 反，他们都是在帮助公司开发出安全有效的新药，
 造福人类健康。”

—陈舟，美国FDA药物审评与研究中心（CDER）药理毒理
 审评员。
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