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摘 要:古代经典名方中药复方制剂是中医药理论历经时代洗礼沉淀下来的精华,是中华民族中医药

文化宝库中的杰出代表。开发古代经典名方中药复方制剂,是传承精华、守正创新的重大举措,具有

重要的现实意义。近几年来国家政策重点鼓励中药传承与创新发展,传统中药古代经典名方申报和

审评审批速度明显加快,古代经典名方的研发热度持续高涨。通过系统梳理古代经典名方中药复方

制剂当前的国家政策、申报和审批情况,以及从法规的角度介绍古代经典名方中药复方制剂药学、非

临床和临床方面的研发要求,并简要介绍当前国家药品监督管理局药品审评中心关于古代经典名方

中药复方制剂的审评和审批制度,以抛砖引玉,为古代经典名方从方剂成功转化成中药新药提供借鉴

和参考。
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满足国家需求;三是中伊两国高校合作机制不够完
善。针对上述问题,本研究提出了以下几点优化策
略:建立健全国家相关政策规定,深化国际教育合作
和文化交流;积极培养中医药国际传播人才;运用人
工智能助推传播,为用户提供个性化服务。

中医药文化源远流长,是中华民族献给世界的
瑰宝。“一带一路”倡议的实施为中医药传播提供了
重要机遇。由于条件所限,本研究还有诸多不足,今
后将进一步开展实地调研,优化策略的可行性,助力
中医药国际传播。
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Abstract:TraditionalChinesemedicinecompoundpreparationsaretheessenceofthetheoryoftraditionalChinesemed-
icineafterthetimesofbaptismandprecipitation,andisanoutstandingrepresentativeofthetreasurehouseofChinese
traditionalChinesemedicineculture.ThedevelopmentoftraditionalChinesemedicinecompoundpreparations,which
areclassicandfamousinancienttimes,isamajormeasuretoinherittheessenceandkeeptheintegrityandinnovation,
andhasimportantpracticalsignificance.Inrecentyears,nationalpolicieshavefocusedonencouragingtheinheritance
andinnovativedevelopmentoftraditionalChinesemedicine.Thespeedofapplication,reviewandapprovalforancient
classicprescriptionsoftraditionalChinesemedicinehassignificantlyaccelerated,andtheresearchanddevelopmenten-
thusiasmforancientclassicprescriptionscontinuestosoar.Thisarticlesystematicallyreviewsthecurrentnationalpoli-
cies,applications,andapprovalsofancientclassicChinesemedicinecompoundformulations,aswellasintroducesthere-
searchanddevelopmentrequirementsforpharmaceutical,non-clinical,andclinicalaspectsofancientclassicChinese
medicinecompoundformulationsfromaregulatoryperspective.Andbrieflyintroducethecurrentevaluationandap-
provalsystemoftheCenterforDrugEvaluationgonTraditionalChinesemedicinecompoundpreparationsinancient
classicalprescriptions,inordertoprovidereferenceandinspirationforthesuccessfultransformationofancientclassic
formulasfromformulastoinnovativetraditionalChinesemedicine.
Keywords:TraditionalChineseMedicine;AncientClassicalPrescriptions;InheritanceandInnovation;Review Mecha-
nism;DevelopmentExploration

  古代经典名方中药复方制剂的概念最早出现于

2008年,《中药注册管理补充规定》中明确指出:“来
源于古代经典名方的中药复方制剂,是指目前仍广
泛应用、疗效确切、具有明显特色与优势的清代及清
代以前医籍所记载的方剂。”除明确定义外,该法规
首次提出关于古代经典名方中药复方制剂可免临床
试验资料的简化注册要求。2016年全国人民代表大
会常务委员会从法律层面将古代经典名方简化审批
举措纳入《中华人民共和国中医药法》。2020年新修
《药品注册管理办法》将中药注册分类明确为4种类
型,首次将古代经典名方单独分类。同年,国家药品
监督管理局发布配套文件《中药注册分类及申报资
料要求》,将中药3类古代经典名方中药复方制剂细
分为中药3.1类(按古代经典名方目录管理)和中药

3.2类(其他来源的经典名方)两种情形。根据相关
要求,中药3.1类、3.2类的制备工艺和给药途径均
应采用传统方式,均应采用传统中医术语来表述功
能主治。古代经典名方中药复方制剂获得上市许可
后,批准文号给予专门格式:国药准字C+四位年号

+四位顺序号。
本研究将重点对中药3.1类按古代经典名方目

录管理的中药复方制剂(以下简称“古代经典名方”)
的国家政策、申报和审评审批现状、研发要求、审评

审批制度等情况展开论述。

1 古代经典名方相关扶持政策

近年来,为推动古代经典名方的研发上市,国家
相关部门积极立法、广开言路,多次组织召开古代经
典名方研讨会,全面梳理和优化新形势下古代经典
名方研发上市和审评审批工作。国家相关部门出台
了多项关于古代经典名方的法律法规和指导原
则[1],见表1。

表1 2008-2023年国家出台的相关重点法律法规

发布年份 法规名称 重点内容

2008 《中药注册管理补充规定》 首次提出古代经典名方的概

念和简化注册要求

2018 《古代经典名方中药复方制

剂简化注册审批管理规定》
符合条件的古代经典名方申

请上市,可实行简化审评审批

2020 《药品注册管理办法》 首次 将 古 代 经 典 名 方 单 独

分类

2021 《按古代经典名方目录管理

的中药复方制剂药学研究

技术指导(试行)》

明确古代经典名方的药学研

究要求

2021 《古代经典名方中药复方制

剂毒理学研究技术指导原

则(征求意见稿)》

明确古代经典名方的毒理学

研究要求

2022 《古代经典名方中药复方制

剂说明书撰写指导原则(试
行)》

结合古代经典名方的特点,指
导古 代 经 典 名 方 说 明 书 的

撰写
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(续表1)
发布年份 法规名称 重点内容

2023 《中药注册管理专门规定》 古代经典名方可免非临床有

效性研究和临床试验;审评模

式以专家审评意见为主

2023 《按古代经典名方目录管理

的中药复方制剂药学申报

资料撰写指导原则(试行)》

规范申报资料撰写的形式,从
申报资料撰写的角度指导该

类制剂的药学研发

2023 《加快古代经典名方中药复

方制剂沟通交流和申报的

有关措施》

申请人可在三个研发节点向

药审机构申请沟通交流(基准

样品研究完成后、制备工艺确

定后/开展毒理研究前、上市

许可申请前);上市许可申报

时,可递交6个月加速和长期

稳定性数据、毒理学研究初步

报告;审评过程中,滚动递交稳

定性资料和完整的重复给药

毒性试验报告

  除上述重点政策外,国家中医药管理局先后公
布了多批古代经典名方目录(共324首方剂)供研发
者选择与参考,其中包含汉族医药193首、藏医药34
首、蒙医药34首、傣医药18首、维医药38首、儿科方
剂7首;截至目前,已累计发布64首方剂的关键信
息表,为推动古代经典名方上市、注册审批奠定了
基础。

2 古代经典名方申报和审批情况

在国家政策的大力扶持和引导下,以古代经典

名方为代表的中药新药走出了研发周期长、申报数
量少、获批数量少的历史困局。近3年来,古代经典
名方上市申请数量呈显著上升趋势,批准上市许可
数量同步增加。截至2024年9月2日,共有35个中
药3.1类品种提交上市许可申请,共有8个品种成
功获批上市。为助力古代经典名方的研发和申报,
国家药品监督管理局药品审评中心(以下简称“药审
中心”)多措并举,优化审评审批程序,极大缩短了古
代经典名方研发和上市许可周期。经梳理发现,吉
林敖东洮南药业申报的枇杷清肺颗粒、武汉康乐药
业申报的芍药甘草颗粒从申报到获批上市仅用时6
个月,创中药新药上市许可审评历史最短纪录。见
表2。

表2 近3年中药3.1类申报和审评审批情况统计

序号 受理号 药品名称 审评审批情况

1 CXZS2200002 苓桂术甘颗粒 不批准

2 CXZS2200003 桃红四物颗粒 不批准

3 CXZS2200011 苓桂术甘颗粒 批准生产

4 CXZS2300004 枇杷清肺颗粒 批准生产

5 CXZS2300006 苓桂术甘汤颗粒 不批准

6 CXZS2300009 桃红四物汤颗粒 不批准

7 CXZS2300010 芍药甘草颗粒 审评中

(续表2)
序号 受理号 药品名称 审评审批情况

8 CXZS2300011 济川颗粒 批准生产

9 CXZS2300012 温经汤颗粒 批准生产

10 CXZS2300013 芍药甘草汤颗粒 审评中

11 CXZS2300014 一贯煎颗粒 批准生产

12 CXZS2300015 芍药甘草颗粒 批准生产

13 CXZS2300016 苓桂术甘汤颗粒 批准生产

14 CXZS2300022 温经汤颗粒 审评中

15 CXZS2300023 桃红四物汤颗粒 审评中

16 CXZS2300025 当归补血颗粒 批准生产

17 CXZS2400001 温经汤颗粒 审评中

18 CXZS2400002 枇杷清肺饮颗粒 审评中

19 CXZS2400003 二冬颗粒 审评中

20 CXZS2400004 枇杷清肺颗粒 审评中

21 CXZS2400005 一贯煎颗粒 审评中

22 CXZS2400013 苓桂术甘汤颗粒 审评中

23 CXZS2400014 一贯煎颗粒 审评中

24 CXZS2400016 二冬颗粒 审评中

25 CXZS2400018 玉女煎颗粒 审评中

26 CXZS2400019 开心散 审评中

27 CXZS2400020 升陷颗粒 审评中

28 CXZS2400022 五味消毒饮颗粒 审评中

29 CXZS2400023 苓桂术甘汤颗粒 审评中

30 CXZS2400024 开心散 审评中

31 CXZS2400025 易黄颗粒 审评中

32 CXZS2400026 温经汤颗粒 审评中

33 CXZS2400027 升陷颗粒 审评中

34 CXZS2400028 桃核承气颗粒 审评中

35 CXZS2400029 二冬颗粒 审评中

3 古代经典名方开发

3.1 药学研究
国家药品审核部门已发布的相关指导原则明确

了中药3.1类古代经典名方药学研究的基本原则,
首先应明确关键信息,经典名方的开发应以关键信
息为依据,保证相关研究内容与关键信息一致;其次
要重视基准样品的研究,通过基准样品的研究和制
备,明确古代临床应用方剂的质量属性,并以此为参
照,研究确定现代复方制剂的生产工艺和质量属性;
还要从源头控制药材质量,以保障制剂的质量;最后
应关注相关性研究,建立全过程质量控制体系。
3.1.1 药材研究 为保证终端产品的安全、有效
和质量可控,从源头控制药材的研究必不可少。药
材的产地、基原等信息尤为重要,与产品的质量息息
相关[2]。申请人应主动加强中药材源头质量控制,
加强生产全过程的质量控制,保证制剂质量稳定可
控。企业对药材的质量研究不足,必然导致复方制
剂的质量难以稳定均一[3]。申请人在开展药材研究
时应选取道地产区和/或主产区至少3个产地总计
不少于15批次药材开展质量分析研究,应对处方中
每味药材制定不低于国家或省级中药标准要求的质
量标准。可通过文献查阅、实地走访等方式了解药
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材产地、基原、产区分布、生长年限、适宜的采收期及
种植养殖情况等信息,最终根据多批次药材研究结
果制定药材质量标准、固定药材产地。药材基原、药
用部位应与关键信息保持一致,若涉及多基原药材,
一般应通过文献调研、药材资源考察,并结合中医药
理论和临床实际用药情况固定一种基原,再开展后
续研究。若经研究发现确实需要使用多个基原,应
提供相关研究资料并固定每个基原的药材使用
比例。
3.1.2 饮片研究 药材应经过净制、切制或炮炙
等炮制工艺处理后制备成合格的饮片,方可投料。
饮片的炮制工艺研究、质量研究与制剂的质量控制
和临床疗效密切相关。中药饮片炮制应遵循中医药
理论,继承传统炮制经验和技术,根据药材自身特
质,以及制剂和临床应用的需要来确定饮片炮制
工艺。

饮片的炮制规格应与关键信息保持一致,如果
关键信息中的炮制规格收载于国家药品标准或省级
炮制规范中,申请人应按照相关规定进行炮制,研究
确定工艺参数、炮制程度等;尚未收载于国家药品标
准或省级炮制规范的,一般可通过查阅古籍、《中华
人民共和国药典》(后面简称《中国药典》)炮制通则
等,开展饮片炮制工艺研究,明确工艺参数、炮制方
法和炮制程度,建立饮片质量标准。例如桃红四物
汤处方中有酒地黄、酒当归、酒白芍和酒红花,其中
酒当归、酒白芍在《中国药典》2020年版中收载,应按
照《中国药典》的要求开展炮制工艺研究;酒地黄和
酒红花未收载于《中国药典》2020年版,则应参照《中
国药典》2020年版四部炮制通则中的酒炙法开展炮
制工艺研究,明确工艺参数。

另外,如关键信息中已明确具体炮制方法和炮
制程度,但在国家药品标准或省级炮制规范中尚未
收载或存在差异时,应按照关键信息要求进行炮制
工艺的研究。例如芍药甘草汤中的炒甘草,关键信
息表备注为“炒甘草建议参考《中华人民共和国药
典》2020年版中清炒法,将甘草原药材除去杂质,洗
净,润透,切厚片,炒至微黄”;而《河南省中药饮片炮
制规范(2005版)》中收载炒甘草炮制方法为“取甘草
片,照清炒法(炮制通则)炒至深黄色”,两者记载的
炮制工艺和炒制程度不同,申请人应按照关键信息
表中的要求开展炒甘草炮制工艺研究。
3.1.3 基准样品研究 如何还原古代临床应用中
“一碗汤”的关键质量属性,保证制剂与基准样品质
量基本一致,是基准样品研究的核心。基准样品研
究的开展应参照关键信息表及古籍记载内容,处方
药味(包括基原、药用部位、炮制规格)及用量、制备

方法等,应与关键信息表中内容一致。若制备工艺
无详细表述,仅为“水煎服”,应参照相关法规和技术
要求,结合品种的具体研究情况,明确加水量、煎煮
次数和煎液得量等,合理确定基准样品的制备工艺。

根据品种的特点、储存条件等具体情况,基准样
品可使用不同的形态(煎液、浓缩浸膏或干燥品)。
为保证基准样品与古代经典名方汤剂质量的一致
性,基准样品原则上不应添加任何辅料。如果基准
样品的形态选择除煎液之外的形态,如浓缩浸膏或
干燥品,一般情况下应开展与煎液的对比研究,说明
基准样品形态选择的合理性。为了更多保留基准样
品中的药用物质,使之更接近一碗汤的质量属性,在
基准样品制备时温度不宜过高。通过开展稳定性研
究,确定基准样品的贮存容器和贮存条件,以保证基
准样品在研究期间的质量稳定。基准样品的制备,
一般应采用单剂/日服处方量进行投料。基准样品
应制备不少于15批样品,根据研究结果确定煎液得
量和干膏率范围。

基准样品的质量应采用专属性鉴别,对干膏率、
浸出物/总固体、多指标成分的含量、指纹/特征图谱
等指标进行整体质量评价。根据多批次基准样品研
究结果确定各指标的范围(上下限),如干膏率范围
一般不超过均值的90%~110%,指标成分的含量范
围一般不超过均值的70%~130%。对于离散数据,
应主动分析原因并采取针对性措施,控制其波动
范围。
3.1.4 制剂生产工艺和质量研究 在制剂的生产
过程中,应以基准样品质量为依据,对基准样品进行
深入剖析,确保复方制剂与基准样品质量基本一致。
通过研究确定处方药味前处理、提取纯化、浓缩干燥
和制剂成型等工艺方法和主要工艺参数及范围,建
立科学、合理的处方工艺,生产出与基准样品质量基
本一致的制剂成品。

据统计,在《古代经典名方目录(第一批)》100首
方剂中,含挥发油的药材有23种[4]。如开发的处方
中含有挥发性成分的药材,申请人应履行主体责任,
根据研究结果,结合中医组方配伍理论、临床传统应
用经验,以及与治疗作用及安全性相关的药物成分,
综合考虑是否保留挥发性成分。古代医籍并未记载
有关挥发油提取的相关内容,可能受限于古代的提
取技术水平[5]。随着生产工艺的发展,现代挥发油
提取工艺已有水蒸气蒸馏法、顶空-固相微萃取、超
临界CO2流体萃取等多种提取方法[6]。有学者认为
对于含挥发油类成分的中药,应控制挥发性成分在
制备工艺过程中的合理损失[7]。在制剂过程中可采
用吸附或包合的方法提高挥发油的稳定性,目前最
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常用的为β环糊精包合技术[8]。鉴于现阶段工艺技

术逐渐完善,处方中的挥发油是否需要单独提取值

得研究者重点关注。
在剂型方面,因汤剂需长时间煎煮,且不便于携

带和贮存,难以满足当今社会的节奏和临床应用[9]。
根据相关指导原则,古籍记载为汤剂的古代经典名

方可制成颗粒剂,除汤剂可制成颗粒剂外,其他剂型

应当与古代医籍记载一致。经统计,入选目录的324
首方剂共有11种剂型,其中汤剂177首、散剂48首、
煮散剂44首、丸剂34首,其他剂型共计21首。

中药品质是决定其临床疗效的关键,对其进行

质量控制是临床应用的前提[10]。建议开展针对古代

经典名方中药复方制剂的全面质量控制研究,如开

展品种鉴别、化学成分含量测定、浸膏得率、转移率

和指纹图谱研究等。根据研究结果制定合理的制剂
质量标准,原则上处方中每个药味均应在制剂质量

控制项目中体现。制剂的质量应与基准样品质量保

持基本一致,定量检测项目应与基准样品制定相同

的限度范围。还应开展针对古代经典名方的鉴别研
究,采用指标性成分、指纹/特征图谱等指标,对中试

样品、商业规模工艺验证样品所用的药材、饮片,以
及制备的中间体、制剂成品等开展中药材鉴别相关

研究,并与基准样品进行质量对比,保障生产全过程
中的有效成分、主要物质群均能逐级稳定传递。通

过对传递过程中的“指标成分含量、指纹/特征图谱、
出膏率”等指标进行测定,确定关键质量属性及其合

理的波动范围[11]。

3.1.5 稳定性研究 自2006年《中药、天然药物稳

定性研究技术指导原则》颁布以来,中药的稳定性研

究、注册和审评均参照该法规执行,法规中要求对于
申请生产的新药,一般情况下应提供加速试验6个

月和长期试验18个月以上的研究数据。随着药品

审评审批制度改革的深入,中药制剂稳定性研究需
结合中药现阶段药品审评需求和技术发展的情况进

一步完善。为满足新形势下中药研发和质量控制的

要求,促进古代经典名方的传承和高质量发展,药品

审评中心应研究和建立与古代经典名方相适应的稳
定性研究技术要求,《关于加快古代经典名方中药复

方制剂沟通交流和申报的有关措施》对古代经典名

方的稳定性提出了单独要求:“申请上市许可时,可
递交生产规模样品的6个月加速稳定性试验和长期
稳定性试验数据,审评过程中可阶段性滚动提交稳

定性研究资料。”该举措有助于加快古代经典名方的

研发和申报进度,也有利于提升科研机构和企业对

古代经典名方开发的积极性。

3.2 非临床研究
古代经典名方经过几千年的临床实践,临床用

药的安全性和有效性较高[12]。根据相关规定,符合
条件的古代经典名方可不经药效学和临床研究,在
上市许可申请时仅需提供药学研究资料和毒理学研
究资料即可,这些简化审批举措并非无源之水,而是
基于一系列分析后作出的合理决策[13]。“免药效”政
策能合理缩短古代经典名方的研发与上市周期,对
弘扬和发展中医药具有重要意义。

古代经典名方采用传统工艺和给药途径,经过了
长期的历史沉淀,具有多年的临床应用经验,关于其
毒理学研究资料一般只需提供单次给药毒性试验和
重复给药毒性试验资料。单次给药毒性试验可选择
啮齿类动物进行试验,通常情况下给药途径应与临床
拟用途径一致;重复给药毒性试验通常先采用啮齿类
动物进行试验,当出现明显毒性时,再采用非啮齿类
动物开展进一步的研究。若古代经典名方的处方组
成中含有收录于国务院毒性药品目录的毒性药材,或
含有近年来最新研究发现的有毒性作用的药材,则应
结合实际情况,开展啮齿类和非啮齿类两种动物的重
复给药毒性试验。若临床应用涉及儿童用药人群,应
参照儿科用药的非临床研究相关指导原则开展幼龄
动物的重复给药毒性试验。若涉及哺乳期妇女,应考
察是否会通过哺乳对子代生长发育产生影响。

开展古代经典名方的非临床安全性评价研究的
试验机构应通过药物非临床研究质量管理规范
(GLP)资质认证,试验过程中需严格遵守GLP规范,
并保证在试验期间GLP证书的合法有效。试验受
试物应能充分代表上市样品的质量属性,重复给药
毒性试验的给药周期应能支持上市后的临床使用期
限,见表3。

表3 支持上市的毒理试验给药周期

临床使用期限* 啮齿类动物 非啮齿类动物

<2周 1个月 1个月

2周~1个月 3个月 3个月

1个月~3个月 6个月 6个月

>3个月 6个月 9个月

住:*若临床使用期限存在多种情形,以最长使用期限确定毒理试验给

药周期;若临床用于慢性病、复发性疾病,涉及长期反复性用药的,毒理

试验给药周期宜选择最长给药周期。

古代经典名方的关键信息中均未明确给出用药
疗程,需根据功能主治的描述来判断临床用药期
限[14]。若某方剂通过功能主治和临床实践判断为长
期用药或经常间歇性用药,则重复给药毒性试验一
般应按照相关要求选择最长给药周期。如无法确定
毒理试验给药期限,可在毒理试验开展前与药品审
评中心进行沟通交流。
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非临床安全性评价结果可用来预测未来上市后
临床应用过程中人体可能出现的毒性反应,对于临床
合理用药、保障患者用药安全具有重要的指导意义。
3.3 临床相关资料

古代经典名方均是从古沿用至今的有效方剂,注
册申报时可豁免报送临床试验资料,临床申报资料仅
提供药品说明书及其起草依据。说明书应参照指导
原则《古代经典名方中药复方制剂说明书撰写指导原
则(试行)》中的相关要求进行撰写。古代经典名方的
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”,另有规定除外。说明书起草依据中应包
括《古代经典名方关键信息表》的有关内容、方解的撰
写依据、历代医评考证的总结资料、安全性信息的总
结和相关原文信息、关键信息表中未明确日服饮片量
和用法用量的相关性撰写依据等,【不良反应】【禁忌】
【注意事项】等相关项内容应有充分依据,可参考既往
临床实践、古代医籍记载、文献报道以及日本汉方同
品种上市后报道等内容进行撰写,应符合中医药理论
的认识和中医临床实际。如已有同品种批准上市,可
参考其批准的说明书进行撰写。

4 古代经典名方审评审批制度

依据当前政策,古代经典名方的上市许可申请
实施简化审评审批政策,申请人可在完成药学及非
临床安全性研究后一次性直接提出古代经典名方中
药复方制剂的上市许可申请。

古代经典名方的上市许可申请受理后,将由申请
人所在地省级药品监督管理部门组织抽取三批商业
化规模生产的样品,并开展注册检验工作。根据国家
药品监督管理局食品药品审核查验中心(以下简称
“核查中心”)已公布的关于药品注册核查启动的工作
程序,古代经典名方中药复方制剂的上市许可注册申
请,启动注册核查的风险等级为品种因素高风险,应
当启动注册核查。启动注册核查前,将由药品审评中
心将核查任务、核查所需的相关材料和核查关注点发
送至核查中心,并将核查通知同步发送给申请人,由
核查中心组织实施药品注册现场核查。

目前,古代经典名方中药复方制剂专家审评委
员会已组建完成,在提交古代经典名方的上市许可
申请后,将由专家审评委员会对古代经典名方进行
技术审评。专家审评委员会名单可参考药品审评中
心发布的《古代经典名方中药复方制剂专家审评委
员会名单(第一批)》,第一批专家审评委员会由155
位专家组成,包含众多国医大师、院士、全国名中医
等。与其他注册分类的中药审评模式不同,古代经
典名方的审评模式将以专家审评委员会的审评意见
为主。结合品种的注册检验及药品注册现场核查情

况,最终由专家审评委员会出具是否同意古代经典
名方上市的技术审评意见。

古代经典名方上市后,申请人应履行主体责任,
做好相关风险防控工作,加强上市后有效性和安全
性的核验,并根据收集到的数据及时修订完善说明
书中安全性相关内容。

5 结语

古代经典名方是历代名医经过临床反复实践确
证有疗效的方剂,也是中华民族中医药文化的传承载
体,是中华民族的瑰宝。当前古代经典名方的研发得
到了国家政策的大力支持,是中药产业发展的新趋
势,应抓住机遇,积极响应国家政策,传承和创新中医
药研发工作,加强对古代经典名方的发掘与创新。相
比于传统创新药的研发要求,古代经典名方可免于开
展临床试验,研发周期和成本远低于创新药。中药研
发机构应提升自身研发实力,理清研发思路,加快古
代经典名方的研发和上市进度,力争开发出高质量的
古代经典名方,推动中医药产业迈上新台阶。
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