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摘要 目的：研究安徽省中药配方颗粒上市前备案资料审查中发现的常见问题，为中药配方颗粒生产企

业提升备案资料质量和加强生产质量管理提供参考。方法：以中药配方颗粒生产企业通过国家药品监督

管理局药品业务应用系统提交的上市前备案资料为研究对象，采用汇总归纳的方法对备案资料中发现的

常见问题进行分析总结。结果：中药配方颗粒生产企业的上市前备案资料在完整性、生产资质、物料的

执行标准、生产工艺、检验、药材基原、药用部位等方面还存在不足和问题。结论：生产企业应深入学

习中药配方颗粒监管法规，准确把握上市前备案资料要求，切实履行中药配方颗粒生产和质量保证的主

体责任，确保备案资料的真实、完整和可追溯。 
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Abstract   Objective:   To study the common problems found during the inspection of the pre-listing filing 
materials of traditional Chinese medicine formula granules in Anhui Province, so as to provide references for 
the manufacturing enterprises of traditional Chinese medicine formula granules, to improve the quality of the 
filing materials and strengthen the production quality management. Methods: Taking the pre-listing filing 
materials submitted by Chinese medicine formula granules manufacturing enterprises through the pharmaceutical 
business application system of National Medical Products Administration as the research object, the common 
problems found in the fi ling materials were analyzed and summarized by the method of summarization. Results: 
Some shortcomings and problems were found in the pre-listing filing materials of Chinese medicine granule 
manufacturing enterprises in terms of completeness, production qualification, implementation standards of 
materials, production technology, inspection, medicinal materials origin and medicinal parts. Conclusion: 
Manufacturing enterprises should thoroughly study the regulatory laws and regulations of traditional Chinese 
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中药配方颗粒是以符合炮制规范的中药饮片

为原料，以水为媒介经提取、分离、浓缩、干燥、

制粒而成的单味颗粒，又被称为免煎中药、科学中

药，是中药饮片剂型改革的产物，也是中药现代化

的重要尝试[1-4]。自2001年起，原国家药品监督管

理局陆续批准了江阴天江、广东一方等6家企业为

中药配方颗粒试点企业；2015年，原国家食品药品

监督管理总局下发了《中药配方颗粒管理办法（征

求意见稿）》[5]，拟放开对中药配方颗粒试点生产

的限制，全国多个省份以试点为名义批准了各省的

中药配方颗粒试点企业，国家级试点企业与省级

试点企业合计近70家，投入临床使用的中药配方

颗粒品种约700种，中药配方颗粒在医疗机构得到

了广泛的使用[6-7]。2021年2月10日，国家药品监督

管理局（以下简称“国家药监局”）、国家中医

药管理局、国家卫生健康委员会、国家医疗保障

局共同发布了《关于结束中药配方颗粒试点工作

的公告》[8]（以下简称《公告》），于2021年11月

1日起施行，意味着20余年的中药配方颗粒试点工

作正式结束[9]。《公告》规定，中药配方颗粒生产

企业应取得药品生产许可证，并同时具有中药饮片

和颗粒剂生产范围，中药配方颗粒品种实施备案管

理，产品需向省级药品监管部门备案后方可上市。

为落实《公告》的要求，国家药监局基于药品业务

应用系统开发了中药配方颗粒备案模块，中药配方

颗粒生产企业通过该模块进行备案，并获取备案

号；省级药品监管部门应在备案公布后30日内完成

对备案品种的审查。本文通过介绍目前中药配方颗

粒的备案公示总体情况，分析总结中药配方颗粒备

案资料审查中的常见问题及其原因，提出相应的解

决措施，为中药配方颗粒生产企业提升备案资料质

量、加强生产质量管理提供参考。

1   总体备案情况
截至2022年5月上旬，通过国家药监局网站查

询，23个省、自治区及直辖市的57家企业共备案公

示约7100个品种。备案具体情况如图1所示。

medicine formula granules, accurately grasp the requirements of fi ling materials before listing, earnestly fulfi ll 
the main responsibility of production and quality assurance of traditional Chinese medicine formula granules, 
and ensure the authenticity, completeness and traceability of fi ling materials.
Keywords:   traditional Chinese medicine formula granules; pre-listing fi ling; application material; problems; 
suggestions 

图 1   各省备案品种数及备案企业数
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1.1   各省备案情况

1）备案品种数：备案公示数据显示，各省中

药配方颗粒生产企业备案的品种数量差别较大，

其中以湖南省备案品种数最多，为774个；备案品

种数在500～600个的，有北京、广东、湖北、安

徽、山东及河北6个省、直辖市；备案品种数在

100～400个的有10个省及自治区；申报品种数在

100个以内的有6个省、直辖市。尚未备案的有8个

省、自治区，如福建、山西、海南、青海等。

从57家生产企业的备案情况看，备案品种数

均在400个以内，平均为125个。备案品种数在300

个以上的企业有5家，其中备案品种数最多的为362

个；备案品种数在200～300个的有10家企业；备案

品种数在100～200个的有14家企业；备案品种数在

100个以内的有28家企业，其中备案品种数在10个

以内的有6家企业，备案品种数最少的仅2个。

2）备案企业数：各行政区域内，备案企业数

量最多的为湖北省，有5家；备案企业数为4家的分

别为广东、吉林、江苏和安徽；备案企业为3家的

分别为山东、江西、陕西、广西及湖南；另有8个

省备案企业为2家；有5个省备案企业为1家。

1.2   安徽省备案情况

安徽省有4家中药配方颗粒生产企业通过国家

药监局药品业务应用系统提交了上市前备案资料，

分别为安徽九洲方圆制药有限公司、安徽济人药业

有限公司、安徽宏方药业有限公司和安徽协和成制

药有限公司，备案品种数分别为362、113、45和29

个，共计549个品种。

2   安徽省中药配方颗粒上市备案审查常见
问题

按照中药配方颗粒上市备案资料审查工作要

求，安徽省对300余个备案品种开展了技术审查，

其中，不予备案或企业在审查期间申请取消备案的

为32个品种。经归类，中药配方颗粒上市前备案资

料中存在的问题主要有两类：完整性和符合性问

题，尤以符合性问题为主。

2.1   申报材料完整性问题

完整性问题指中药配方颗粒备案资料缺项或

内容不全，例如中药材信息中缺少资源评估报告；

生产工艺资料中缺少实际生产的部分关键工艺参

数，例如投料量、浸膏得率；中药饮片的炮制工艺

中无关键工艺步骤及参数等。

2.2   申报材料符合性问题

符合性问题指提交的备案资料不符合相关要

求，主要涉及中药材及中药饮片的执行标准、配送

协议、饮片的炮制范围、药材基原及药用部位、生

产工艺等。主要问题包括：

1）生产资质问题：饮片炮制超出生产许可范

围，例如药品生产许可证上中药饮片的炮制范围为

净制和切制，但申请备案品种所用的饮片炮制范围

包括蒸制、炒制、炙制、燀制等。

2）执行标准问题：内控标准的饮片性状项描

述与国家标准规定不完全一致，例如丹参饮片法定

标准规定：本品呈类圆形或椭圆形的厚片；内控标

准：本品呈类圆形或椭圆形的片或粗颗粒。药材及

饮片内控标准的限度宽于或检验项目少于国家药品

标准的规定。

3）生产工艺问题：生产工艺与国家药品标准

中制法项下规定不一致，例如白芷配方颗粒在水提

取前增加了CO2萃取步骤；辅料的加入顺序与配方

颗粒标准的制法项下规定不一致，但未提交研究及

评估材料；处方工艺中干浸膏的得膏率计算有误，

饮片的炮制工艺与《中华人民共和国药典》（以下

简称《中国药典》）规定的炮制方法不一致等。

4）检验报告问题：不同包装规格的成品之间

在引用检验结果时未进行标注，例如多剂量包装的

成品引用单剂量包装的鉴别、特征图谱、含量测

定、微生物限度等检验结果，但在多剂量包装的成

品检验报告中未标注；不同包装规格/形式的产品

检验报告提供不全，例如涉及单剂量和多剂量包

装，仅提供单剂量包装的检验报告，涉及袋装和瓶

装时，仅提供袋装产品的检验报告。

5）药用部位问题：企业未明确生产配方颗粒

时的药用部位，例如厚朴及姜厚朴的配方颗粒来源

项下：本品为木兰科植物厚朴的干燥干皮经炮制并

按标准汤剂的主要质量指标加工制成的配方颗粒。

企业提供的药材内控标准涵盖了厚朴的干皮、茎皮

和枝皮。

6）中药材基原问题：《中国药典》2020年版

一部中部分中药材和中药饮片为多基原，但生产

配方颗粒所用的中药材及饮片均为单基原，例如

《中国药典》[10]中瞿麦为石竹科植物瞿麦Dianthus 
superbus L. 或石竹Dianthus chinensis L.。瞿麦（石

竹）中药配方颗粒的药材基原为石竹Dianthus 
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chinensis L.，申报单位提交的瞿麦（石竹）中药配

方颗粒备案材料中，药材基原既有瞿麦也有石竹，

未对基原进行区分。

7）配送问题：申报单位备案的配送信息错

误，实际内容与配送无关，例如企业于第三方签订

的为推广协议而不是配送协议；配送信息显示配送

方式不合适，例如通过快递的方式进行配送。

3   存在问题原因分析
3.1   对中药配方颗粒监管法规理解不够

自《公告》发布以来，国家及省级药品监管

部门出台了相应的监管措施，以规范中药配方颗粒

的备案、生产、配送及使用等行为。生产企业未能

组织员工对监管部门新出台的监管法规进行深入学

习，参与备案的人员对企业应具备中药配方颗粒完

整的生产能力理解不够透彻。从目前申报备案的企

业看，大多为前期国家或省级药品监管部门批准试

点的企业，在中药配方颗粒生产及质量管理方面具

有一定的经验。但从审查情况看，企业内部不同机

构和人员对监管政策及申报要求把握不一，人员之

间缺少沟通交流，以致备案资料出现内容矛盾、前

后不一等问题。

3.2   对中药配方颗粒质量研究不够充分

《公告》要求中药配方颗粒应当符合国家药

品标准，国家标准没有规定的应当符合省级药品监

督管理部门制定的标准。国家药监局已批准颁布两

批中药配方颗粒国家药品标准共196个，另有29个

省、自治区及直辖市药品监管部门发布了省级配方

颗粒标准。中药配方颗粒因中医临床处方调配的需

要，生产企业研究备案的品种一般较多，由此带来

的问题是部分品种在工艺开发和质量控制方面研究

不够充分，对产品的质量产生一定的影响。例如验

证批次样品的含量测定值接近含量限度的下限，或

与下限值一致；中药饮片炮制工艺中辅料的使用量

与标准规定不一致等。

3.3   对中药配方颗粒备案填报要求不熟悉

中药配方颗粒上市前备案资料要求企业提供

证明性文件、中药配方颗粒的执行标准、生产颗

粒用物料的信息（包括中药材、饮片、辅料、包

材）、生产工艺、内控标准、标签样式、配送信

息、质量保证协议等材料，提交的材料缺少部分关

键信息，例如生产工艺中缺少饮片提取前的前处理

（破碎、捣碎）[11]、关键工艺参数；药材信息中药

用部位填写错误、未固定药材的基原、标签样式中

未标注备案号、与医疗机构签订的质量保证协议已

过有效期等。

4   意见及建议
4.1   落实主体责任

中药配方颗粒因巨大的市场需求，加之利好

政策的加持，众多企业纷纷加快布局，力求在中药

配方颗粒市场争得一席之地。但从现有的备案情况

看，企业的准备程度不一，《公告》公布前已在省

内开展中药配方颗粒科研试点的企业，准备得相对

充分，研究工作较为系统，备案的品种数较多；但

有些企业可能刚刚入局，开展研究的品种较少。

中药配方颗粒的备案管理，并不意味着对生

产和质量管理要求的降低，相反，国家在中药配方

颗粒的生产准入、执行标准及监管方面，相比传统

中药饮片要求更高。中药配方颗粒生产企业应履行

药品上市许可持有人的相关义务，加强配方颗粒的

全过程管理，建立和完善涵盖药材种养殖、采收、

产地初加工、饮片炮制、配方颗粒生产、配送等环

节的追溯体系，保证所生产的中药配方颗粒安全、

有效、可追溯。

4.2   完善备案信息

按照《国家药监局综合司关于中药配方颗粒

备案工作有关事项的通知》[12]要求，对备案材料中

存在的不影响中药配方颗粒质量的错误信息，例如

配送信息、标签格式、药材/饮片形状描述等，企

业应及时在中药配方颗粒的备案模块中自行更新。

同时，基于监管法规和风险管理要求，细化中药饮

片及配方颗粒生产所涉及的关键工艺和关键参数，

维持备案信息的真实、准确和可追溯状态。

4.3   强化协同配合

中药配方颗粒的备案资料审查工作应与事中

事后监管相结合，省级药品监督管理部门的技术支

撑部门及时将审查发现的问题反馈相关职能部门，

通过加强日常监督检查、抽查检验、稽查办案等方

式和手段，督促企业履行好中药配方颗粒全生命周

期的相关责任和义务。在备案审查过程中，监管部

门还应与生产企业加强沟通和交流，帮助和指导企

业解决存在的问题，共同推动中药配方颗粒行业的

有序发展。

5   结语
中药配方颗粒在中医药理论指导下，经长期
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而广泛的临床应用显示出一定的优势，与传统中药

饮片互为有益补充，为医生和患者提供了一种新的

选择[13-15]。随着中药配方颗粒监管法规制度的不断

健全，国家药品标准的持续完善，中药配方颗粒将

迎来发展的良机。在备案制管理前提下，对落实药

品生产企业主体责任和省级药品监管部门落实日常

监管责任均提出了更高的要求。生产企业应对中药

配方颗粒的备案工作高度重视，切实提升备案资料

质量，加强生产质量管理，确保人民群众的用药安

全有效。
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