


基于人用经验的中药复方制剂新药药学研究技术指导原则
（征求意见稿）








2022年09月




目   录

一、概述……………...…………………………………	1
二、基本要求. …………..……………………………1
（一）应明确人用经验所用药物的药学关键信息…..….1
（二）中药复方制剂新药的质量应与人用经验所用药物的质量基本一致……………………………………………….2
（三）人用经验药学关键信息应可溯源…….………….2
三、主要内容……………………………………………..2
（一）处方………………………………………………..2
（二）制备工艺…………………………………………..3
（三）剂型………………………………………………..3
（四）质量研究及质量标准……………………………..3
（五）稳定性………………………….…………………..4
（六）桥接研究…………………….……………………..4

1






基于人用经验的中药复方制剂新药药学研究技术
指导原则（征求意见稿）

一、概述
人用经验是中医药理论、人用经验和临床试验相结合的中药注册审评证据体系（以下简称“三结合”中药注册审评证据体系）的重要组成部分，是在临床实践过程中积累形成的，可用于支持中药复方制剂新药的研发决策或注册申请。支持注册申请的人用经验应是高质量的中医临床实践的科学总结。
为构建“三结合”中药注册审评证据体系，指导申请人利用人用经验进行中药复方制剂新药研发，基于中药特点和研发规律，明确作为注册审评证据的人用经验所用药物的药学研究基本要求，制定本指导原则。
[bookmark: _GoBack]除中药复方制剂新药外，以人用经验作为注册审评证据的其他中药注册申请可参照本指导原则执行。具体研究工作参照相关技术指导原则开展。
二、基本要求
（一）应明确人用经验所用药物的药学关键信息
为促进人用经验转化为注册审评证据，人用经验所用药物的药学研究应基于中医临床实践，明确药学关键信息。药学关键信息一般包括处方药味（包括药材基原、药用部位、炮制等）及其用量、辅料、制备工艺、剂型、用法用量等。
（二）中药复方制剂新药的质量应与人用经验所用药物的质量基本一致
以人用经验作为注册审评证据的中药复方制剂新药，应与人用经验所用药物进行对比研究，处方药味（包括药材基原、药用部位、炮制等）及其用量、工艺路线、剂型、用法用量等应一致。若工艺参数、生产规模、辅料等发生改变，应进行支持相关改变的桥接研究。
（三）人用经验药学关键信息应可溯源
在中医临床实践中应注意收集整理人用经验所用药物的药学关键信息。作为注册审评证据的人用经验所用药物的药学关键信息应明确并可溯源。 
三、主要内容
作为注册审评证据的人用经验所用药物的药学研究内容，包括但不限于药材/饮片、制备工艺、质量研究及质量标准（如适用）、稳定性研究（如适用）等。基于人用经验的中药复方制剂新药申请注册时，应根据《中药注册分类及申报资料要求》研究完善药学内容。
（一）处方
应明确人用经验所用药物的处方药味（包括药材基原、药用部位、炮制等）及其用量。申请注册的中药复方制剂新药的上述信息应与人用经验所用药物一致，并明确药材产地、药材及饮片的质量控制要求等。保证药材、饮片质量相关信息可追溯。
（二）制备工艺
应明确人用经验所用药物的工艺路线及关键工艺参数。
申请注册的中药复方制剂新药上述信息应与人用经验所用药物基本一致。如工艺参数、生产规模、辅料种类及其用量等发生改变，可参照《已上市中药药学变更研究技术指导原则（试行）》进行研究、评估，一般不应引起药用物质基础和吸收利用的明显改变。
除已获批准的制剂（如医疗机构中药制剂）外，人用经验所用药物的制备工艺应是能够反映中医临床实践的传统工艺。传统工艺指《总局关于对医疗机构应用传统工艺配制中药制剂实施备案管理的公告（2018年第19号）》中有关传统中药制剂所采用的工艺。
（三）剂型
申请注册的中药复方制剂新药的剂型应与人用经验所用药物一致。如发生改变，应研究、评估对药物有效性、安全性的影响。一般情况下，临床使用汤剂、合剂的，申请注册的中药复方制剂新药可以制成颗粒剂。
（四）质量研究及质量标准
人用经验所用药物的质量应满足临床需求，保证质量基本可控。
应基于中药质量控制特点，对中药复方制剂新药进行质量研究，并从药材、饮片、制剂工艺等全过程加强质量控制研究，明确所用药材、饮片、中间体及制剂的质量标准，提高质量可控性。
（五）稳定性
根据中药复方制剂新药稳定性研究结果，拟定有效期、贮藏条件、直接接触药品的包装材料和容器。
若中药复方制剂新药与人用经验所用药物处方药味及其用量、制备工艺及关键工艺参数、辅料种类及用量、剂型、规格、直接接触药品的包装材料等一致，人用经验所用药物的稳定性研究数据可以作为申请注册的中药复方制剂新药有效期的支持性数据。
（六）桥接研究
在中药复方制剂新药与人用经验所用药物的处方药味（包括药材基原、药用部位、炮制等）及其用量、工艺路线、给药途径、日用饮片量一致的前提下，若工艺参数、生产规模、辅料等发生改变，应根据具体情况进行桥接研究评估，可采用合适的指标（如干膏率、浸出物/总固体、指标成份的含量、特征/指纹图谱等）进行对比分析，并提供支持相关改变的桥接研究资料。
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