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中药同名同方药的管理模式和技术评价初步思考
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［摘要］ 随着《中药注册分类及申报资料要求》的发布，中药同名同方药的相关管理和技术文件有待进一步研究制定。笔

者拟对中药同名同方药的管理模式和技术评价进行探讨，以期为中药同名同方药的管理和技术文件制定提供参考。探讨的问

题包括采用何种管理模式，如何选定对照同名同方药，是否需要对适应症风险等级进行划分，是否需要限定于中、低风险适应

症，如何进行相似性/一致性技术评价。笔者从技术文件研究制定的角度，主要聚焦于技术层面进行探讨。然而，由于中药同

名同方药的管理模式和技术评价在理论上还存在其他的可能性，因此，该文作为中药同名同方药管理和技术评价的初步研究

小结，有待更多的学者和业界专家关注并参与研究此项工作。
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Preliminary Considerations on Management Mode and Technical Evaluation of

Traditional Chinese Medicine with Same Name and Prescription
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［Abstract］ With the publication of Registration and Classification of Traditional Chinese Medicine

（TCM）and Application Data Requirements，the related management and technical documents of TCM with the

same name and prescription need to be further studied and formulated. In this paper，the management mode and

technical evaluation of TCM with the same name and prescription are discussed to provide reference for the

formulation of management and technical documents of TCM with the same name and prescription. The issues to

be discussed include which management mode to adopt，how to select the control drugs with the same name and

prescription，whether the indication risk level should be divided，whether the indication should be limited to

medium and low risk，and how to carry out the technical evaluation of similarity/consistency. From the

perspective of technical document research and formulation，this paper mainly focuses on the technical level.

However，there are still other theoretical possibilities in the management mode and technical evaluation of TCM

with the same name and prescription. Therefore，this paper，as a preliminary summary of the management and
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technical evaluation of TCM with the same name and prescription，needs more scholars and industry experts to

pay attention to and participate in this work.

［Key words］ traditional Chinese medicine； medicine with the same name and prescription；
management mode； control drugs with the same name and prescription； technical evaluation of similarity/

consistency

根据国家药品监督管理局发布的《中药注册分

类及申报资料要求》［1］（简称《申报资料要求》）可知，

同名同方药属于中药注册分类 4，系指通用名称、处

方、剂型、功能主治、用法及日用饮片量与已上市中

药相同，且在安全性、有效性、质量可控性方面不低

于该已上市中药的制剂。《申报资料要求》显示，同

名同方药需提供对照同名同方药选择的合理性依

据；需开展临床试验的，应按照“5.1.1.3 临床试验”项

下的相关要求提交资料。可理解为，同名同方药的

临床试验资料可视情况提交。

同名同方药不能简单理解为原仿制药的概

念［2］，中药同名同方药能否符合上市要求，关键是看

其与所申请药物同名同方的已上市中药（简称“同

名同方已上市中药”）的比较研究结果如何，而不是

比较两者质量标准之间的一致性。同名同方已上

市中药应当具有充分的安全性、有效性证据。基于

以上信息可知，同名同方药的药品名称和剂型应与

已上市中药相同，规格也必须满足日用饮片量与已

上市中药相同的要求，对照同名同方药是已批准上

市的中药制剂。

目前中药同名同方药的技术文件尚未出台，本

文拟对中药同名同方药的管理模式和技术评价方

法进行研究与分析，探讨的问题包括采用何种管理

模式、如何选定对照同名同方药、如何进行相似性/

一致性技术评价，以期为中药同名同方药的技术文

件制定提供参考。

1 同名同方药管理模式的参考依据及建议

日本汉方制剂有 2 种管理模式：①适应症分类

管理［3］，即对适应症进行分类，规定每类适应症可用

的生药；②品种目录管理［4］，类似于《古代经典名方

目录（第一批）》［5］的 100 首方剂。

目前，日本汉方制剂以品种目录管理的模式为

主。澳大利亚经评估登记药品［6］的仿制药 L（A）1 申

请途径，可为中级风险适应症范围内的同名同方药

上市申报提供参考。通过对日本汉方制剂、澳大利

亚经评估登记药品的管理模式研究，对于中药同名

同方药的管理模式建议按品种目录管理的模式，选

择药品成分安全性高的、不良反应少的、中级风险

适应症范围内具临床价值的品种进行生产。

2 对照同名同方药遴选与确定的依据及建议

确定对照同名同方药的建议包括：①规定对照

同名同方药所收录的标准来源，例如，收录于 2020

年版《中华人民共和国药典》（简称《中国药典》）等；
②考虑对照同名同方药的适应症风险等级，例如为

中级风险适应症；③考虑对照同名同方药处方药味

的安全性问题，例如是否含有毒药材，是否含配伍

禁忌；④考虑对照同名同方药的制剂类型是否属于

高风险类型，例如，注射剂、眼用制剂、吸入制剂等；
⑤考虑对照同名同方药是否具有疗效确切的临床

价值，是否可匹配未满足的临床需求。

可参考《化学仿制药参比制剂遴选与确定程

序》［7］制定相关文件。如推荐对照同名同方药存在

一定难度，可考虑借鉴国家药品监督管理局药品审

评中心近期发布的《临床价值明确，无法推荐参比

制剂的化学药品目录（第一批）》［8］的制定思路。

3 同名同方药的适应症风险等级

划分同名同方药的适应症低、中、高风险等级

的依据，可参考我国中成药转换非处方药相关的适

应症范围。根据 2012 年发布的《处方药转换为非处

方药评价指导原则（试行）》等 6 个技术文件［5］，其中

《非处方药适应症范围（中成药部分）》共列出 9 个类

别：内科（16 项），儿科（13 项），妇科（7 项），外科（4

项），骨伤科（3 项），耳鼻喉科（8 项），口腔科（5 项），
眼科（8 项），皮肤科（17 项）。另外，还可参考国家药

品监督管理局药品评价中心 2020 年发布的《非处方

药适应症范围确定原则》［9］。

考虑以我国中成药转换非处方药的适应症范

围为基础，选择中风险适应症，并能体现中医治疗

特色和优势（例如产后缺乳类），更好地满足患者的

临床需求。此外，还可考虑遴选证候类中药或民族

药的中风险适应症/功能主治，更好地鼓励该类同名

同方药的研发。

4 同名同方药的相似性/一致性技术评价思考

结合美国食品药品监督管理局（Food and Drug

Administration，FDA）复杂仿制药的研究现状［10-11］进

行分析可知，中药新药的同名同方药所涉及的药物
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等效性及生物等效性评价存在一定难度，同名同方

药相似性/一致性评价内容主要包括评价质量标准

的一致性（鼓励完善提高质量标准），并比较生产工

艺的相似性/一致性等。同名同方药的质量标准、说

明书需全面反映对照同名同方药的产品特点。

4.1 同名同方药的申报产品与对照同名同方药之

间可考虑允许存在的差异

4.1.1 供应商信息 调味剂、芳香剂、着色剂变体

的供应商可不同于对照同名同方药。其他原辅料

的供应商是否需保持一致，有待讨论。

4.1.2 生产场所 申报药品的生产场所可与对照

同名同方药有所不同。

4.1.3 味道、气味和颜色变化 只有调味剂、芳香

剂和/或着色剂可有所不同，建议规定总差异的限

度。申报的新辅料需有辅料登记号，并在国家药品

监督管理局药品审评中心官网的原辅包登记平

台［12］显示已批准“A”状态。

4.1.4 包装规格 在固体剂型不改变容器材料的

情况下，可以与对照同名同方药有所不同。

4.1.5 说明书 除药品名称、样式、包装规格、申请

人信息和徽标以外，申报药品的说明书与对照同名

同方药应有相似性/一致性。原则上来说，只要同名

同方药无法证明与原制剂具有完全相同的化学组

成和吸收利用效果，就必须用临床对比试验来确证

安全性和有效性不低于原制剂，且每项临床试验只

能解决一个适应症。

4.1.6 制剂质量标准和性状 除调味剂、芳香剂、

着色剂外，制剂质量标准必须与对照同名同方药相

同，鼓励在原有检测项目的基础上进行标准的完善

和提高。只有是新的调味剂、芳香剂、着色剂的直

接结果时，性状才能与对照同名同方药有所不同。

4.2 美国口服植物药 Crofelemer的具体产品指南 [13]

情况介绍及思考 2020 年 11 月，FDA 出了首个口

服 植 物 药 的 具 体 产 品 指 南（product-specific

guidance，PSG）。口服植物药 Crofelemer（商品名

Mytesi）的 仿 制 在 FDA 被 认 为 是 复 杂 仿 制 药 。

Crofelemer 为缓释制剂，于 2012 年 12 月 31 日获批，

为 FDA 批准的第 2 个处方植物药，用于使用抗逆转

录 病 毒 治 疗 的 人 类 免 疫 缺 陷 病 毒/艾 滋 病（HIV/

AIDS）成年患者的非感染性腹泻治疗。指南包括三

部分内容：①关于植物原料（botanical raw material，

BRM）的鉴别和质量评估建议；②证明 BRM 相同性

（sameness）的建议；③证明生物等效性的建议（研究

类型为临床终点生物等效性研究），涉及的内容包

括溶出度测试、纳入标准、排除标准、主要终点指

标。BRM 的概念类似于我国中药提取物，在该指南

中，FDA 提出了用于证明 BRM 相同性的 3 个标准。

4.2.1 BRM 的理化性质相当 证明 BRM 的理化性

质相当，应用的分析方法包括圆二色谱、红外光谱、

液质联用、紫外光谱等。这部分研究对仪器的要求

及数据分析能力的要求较高。

4.2.2 BRM 的化学指纹图谱相当 我国学界在中

药指纹图谱方面具有一定的研究基础，主要研究热

点为指纹-功效研究。

4.2.3 生物测定结果相当 主要是基于细胞的测

定法，通过对 BRM 的生物测定能反映其作用机制。

我国学界对中药的生物活性（毒性）测定具有一定

研究基础。

综上分析，证明 BRM 相同性的 3 个标准可作为

同名同方药相似性/一致性技术评价的参考。由于

Crofelemer 属于从单一植物提取的活性成分明确、

机制研究较为充分的提取物，该药物研究基础较

好，故 FDA 要求证明 BRM 的相同性。对于我国中

药而言，多为复方制剂，化学成分复杂，基础研究较

为薄弱，需结合实际对中药同名同方药的相似性/一

致性进行研究。

5 同名同方药的相关技术要求思考

同名同方药的技术文件制定可在《药品注册管

理办法》［14］附件 1——中药、天然药物注册分类及申

报资料要求中“9 仿制药”的技术评价基础上，可参

考《化学药品仿制药口服固体制剂质量和疗效一致

性评价申报资料要求（试行）》［15］《化学药品注射剂

仿制药质量和疗效一致性评价申报资料要求》［16］

《化学药品注射剂仿制药质量和疗效一致性评价技

术要求》［16］《化学药品注射剂（特殊注射剂）仿制药

质量和疗效一致性评价技术要求》［16］。建议侧重从

研究要点方面进行撰写。

在同名同方药的临床有效性试验方面，根据

《仿制药质量和疗效一致性评价临床有效性试验一

般考虑》［17］可知，对于化学仿制药质量和疗效一致

性评价，找不到或无法确定参比制剂的，由药品生

产企业开展临床有效性试验。如中药同名同方药

存在类似情形，即找不到或无法确定对照同名同方

药的，可考虑由药品生产企业开展临床有效性试

验，并制定相应的技术文件。

6 结语

6.1 中药同名同方药的下一步工作思考 ①建议

采用品种目录管理的形式，制定中级风险适应症范
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围内的对照同名同方药品种目录；②制定对照同名

同方药遴选与确定程序，重点考虑对照同名同方药

的入选条件（如适用）；③制定同名同方药的相似性/

一致性技术评价的一般考虑，可考虑允许存在一定

差异，侧重于评价质量标准的一致性（鼓励完善和

提高质量标准）及生产工艺的相似性/一致性；④制

定同名同方药的相关技术文件（如适用），建议侧重

从研究要点方面进行撰写；⑤视情况制定同名同方

药相似性/一致性评价中临床有效性试验的一般考

虑，适用情形为找不到或无法确定对照同名同方药

的，可考虑由药品生产企业开展临床有效性试验。

6.2 中药同名同方药的待讨论问题

6.2.1 同名同方药采用品种目录管理模式是否合

理 有观点认为，同名同方药引用日本汉方制剂的

监管模式并不合理。由于同名同方药主要在于不

同厂家的药品“可相互替换”，从而促使价格竞争，

激发市场活力。笔者认为，开展同名同方药的研

制，首先应考虑原制剂是否具有充分的安全性和有

效性证据。如采用品种目录管理模式，则可解决

“如何确定原制剂具有充分的安全性和有效性证

据”的问题。除了目录管理模式之外，还存在其他

的可能性，有待进一步探讨。

6.2.2 同名同方药是否需要限定于中、低风险适应

症 有观点认为，同名同方药不需要限定于中、低

风险适应症。化学仿制药和生物类似药均无类似

的限定。可考虑鼓励生产临床紧缺的药物，其中可

能包含高风险适应症。

6.2.3 同名同方药的适应症范围确定哪些适应症

为“中风险适应症” 有观点认为，《非处方药适应

症范围（中成药部分）》《非处方药适应症范围确定

原则》等文件中并没有明确界定中风险适应症，只

是标明了各科的适应症范围。本文尚未给出中风

险适应症的适用范围。对于同名同方药“中风险适

应症”的确定为技术评价的细化工作之一，有待于

同名同方药相关政策或技术文件的基本框架研究

确定后，进一步展开研究与探讨。

6.2.4 “允许颜色外观与原制剂有差异”合理性分

析 有观点认为，“允许颜色外观与原制剂有差异”

不合理。化药仿制药要求在外观、气味等方面尽可

能一致，甚至在刻痕、内包装颜色等方面都需尽量

一致。然而，如果需进行有效性对比的临床试验，

则可考虑允许颜色外观与原制剂有差异。

本文从技术文件研究制定的角度，主要聚焦于

技术层面，对中药同名同方药的管理模式和技术评

价进行了探讨。由于中药同名同方药的管理模式

和技术评价在理论上还存在其他的可能性，因此，

本文作为中药同名同方药的初步研究小结，将随着

相关政策文件的细化，进行进一步的研究探讨，尚

需更多的学者和业界专家关注并参与研究此项工

作。本文仅代表作者学术观点，作为研究素材供交

流探讨，不足之处恳请同仁批评指正。

［利益冲突］ 本文不存在任何利益冲突。
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