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随着先进技术的迅速发展, 医药相关的科学知识在近几

十年呈爆发式增长. 2023年1月, Nature发表评论文章, 公布

了具有重大影响的七项新技术, 其中五项属于生物医药领

域[1]. 然而, 现有药品监管体系对前沿科学的吸收与应用相

对滞后, 使得药品监管科学的概念逐渐产生[2]. 在国际上, 近

10余年间监管科学正逐步发展为一门交叉融合学科, 这对药

品的科学决策也提出了更高要求[3]. 为将传统中药的优势特

色与现代科学技术相结合, 我国于1996年开始实施“中药现

代化”战略. 20多年来, 中药研究热点主要集中在中药理论、

物质基础、药效评价及作用机制、体内过程、安全性及临

床疗效评价、质量标准体系等方面[4,5]. 这些基础和应用领域

的研究成果推动了中药产业的整体向前[6~8], 同时使一些问

题和瓶颈逐渐显露, 引发了对中药监管路径的重新审视和药

品监管部门自上而下的改革. 本文结合全球药品监管科学的

发展轨迹和中药监管科学的产生背景, 提出当前中药监管科

学的重点任务, 并就如何体系建设给出建议.

1 药品监管科学的提出与发展

1.1 药品监管科学的产生

19世纪以来, 频发的药害事件促使各国政府先后通过多

项药品监管法案, 对新药上市前的浓度、纯度、有效性、安

全性等数据作出要求[9,10]. 这些举措的推行一方面保障了药

物的科学性与合规性, 另一方面也让社会开始重新审视药品

监管的定位和职能. 20世纪70年代后, 在艾伦·莫吉西(Alan
Moghissi)、内山美树、希拉·贾萨诺夫(Sheila Jasanoff)等学

者的努力下, “监管科学”这一名词被正式提及, 其内涵和外

延也有了广泛且深入的描述[11,12]. 在这一阶段, 尽管“药品监

管科学”的意识有所发展, 但由于监管机构尚缺乏科学高效

的评估方法, 新药产出与高昂的研发成本不相匹配, 制药产

业停滞不前[13]. 为有效解决这一问题, 各国纷纷推出相应的

解决措施, 如美国1992和2004年分别颁布了《处方药使用者

付费法案》
[14]和《关键路径计划》

[15], 欧盟2008年启动《创

新药物倡议》
[13], 日本2013和2014年分别发布了《日本复兴

战略》和《医疗政策》等(https://www.kantei.go.jp/cn/96_abe/
policy/2013/1200419_9052.html).

为适应社会主义市场经济体制下的政府职能转变, 明晰

机构的职责边界和工作机制, 我国原国家药品监督管理局于

1998年组建, 实现了药品在技术监督与行政监督上的统一.
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这是监管科学理念在我国药品监管领域的最早体现. 自《中

华人民共和国药品管理法》颁布以来, 已先后历经4次修订,
我国的药品监管体制也随之逐步完善[16]. 十八大以来, 立足

于国内外药品监管新形势, 党中央、国务院明确提出要深化

改革、促进医药产业发展, 推进我国从制药大国向制药强国

跨越. 在此背景下, 2019年国家药品监督管理局(National
Medical Products Administration, NMPA)启动“中国药品监管

科学行动计划”, 制定了包含以中医临床为导向的中药安全

评价研究在内的首批项目, 也拉开了中药监管科学研究的大

幕(http://www.gov.cn/xinwen/2019-05/02/content_5388253.
htm).

1.2 药品监管科学的概念

不同国家或地区基于自身国情或区情对药品监管科学

的理解有所差异(表1). 总的来说, 药品监管科学涉及药学、

医学、药理学、毒理学、生物学、统计学、法学、管理学

等多学科内容, 旨在研究和开发新的工具、标准和方法, 以

评价药品质量、安全性和有效性等, 并为监管决策提供科学

支撑[17]. 实际上, 药品监管科学具有依法行政和科学研究的

双重属性, 其本质上是在法律法规的框架下, 赋予药品监管

机构基于科学视角去审视药品的安全性、有效性和质量可

控性.
目前, 我国尚无权威机构就药品监管科学提出明确定义.

综合我国国情和国际权威机构的认识, 笔者认为, 我国药品

监管科学可定义为“需要通过科学研究不断优化和发展与医

药创新以及公众健康相适应的创新体系, 包括法律法规、管

理机制、工作流程和工具方法标准等”. 而中药监管科学则

指“需要通过科学研究不断优化和发展与中医药传承创新以

及公众健康相适应的创新体系, 包括法律法规、管理机制、

工作流程和工具方法标准等”.

1.3 药品监管科学的定位

为适应药品监管的时代需求, 各国药品监管机构根据国

情都在积极推进药品监管科学, 将其与基础研究、转化研究

和应用研究的技术进步相匹配. 美国、欧盟和日本均陆续发

布了药品监管科学战略计划, 从全局角度规划了监管科学发

展的目标、重点和策略等. 以美国为例, FDA于2011年公布

了推进监管科学的8个战略规划, 并在2013年增加了第九个

战略重点(https://www.fda.gov/science-research/advancing-reg-
ulatory-science/strategic-plan-regulatory-science),分别为:毒理

学现代化以提高产品安全性、促进临床评估和精准医疗的

创新以改善产品开发和患者结局、支持产品生产改进和质

量提升的新方法、确保FDA对于创新技术评价的准备、通

过信息科学利用多样化数据以改善健康结局、实施以预防

为主的食品安全新体系以保障公众健康、促进保护美国乃

至全球健康与安全免受威胁的医疗对策发展、加强社会与

行为科学以帮助消费者和专业人士对监管产品进行知情决

策、加强全球化产品安全网络.
2021年, 《国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建

设的实施意见》明确提出要实施中国药品监管科学行动计

划, 紧跟世界药品监管科学前沿, 加强监管政策研究(http://
www.gov.cn/zhengce/content/2021-05/10/content_5605628.
htm?trs=1). 2023年初, 《国家药监局关于印发进一步加强中

药科学监管促进中药传承创新发展若干措施的通知》进一

步指出要建立完善具有中国特色的中药监管科学体系, 解决

中药监管基础性、关键性、前沿性和战略性技术问题(http://
www.gov.cn/zhengce/zhengceku/2023-01/09/content_5735789.
htm). 当前阶段, 我国药品监管科学主要依托高等院校、科研

机构等建立的药品监管科学研究基地与重点实验室, 开展新

工具、新标准、新方法研究和应用并加快新产品研发上市,
尤其是中药、生物制品(疫苗)、基因药物、细胞药物、人工

智能医疗器械、医疗器械新材料、化妆品新原料等七大领

域. 在已有的药品审评审批制度改革成果基础上, 还需要以

科学监管为目标导向, 以药品监管科学研究成果为指导, 进

一步完善与之相适应的管理机制、工作流程等内容[18].

2 药品监管科学的国际进展

2.1 美国FDA

由于缺乏及时响应的药物或疫苗, COVID-19大流行造

成了世界性公共卫生危机[19]. FDA与各国药监部门意识到为

及时保护和促进公众健康, 需要一些关键性的创新医药对策

表 1 部分国家或地区对药品监管科学的定义
Table 1 Definitions of drug regulatory science by selected countries or regions

国家/地区 药品监管机构 药品监管科学定义

美国
食品药品监督管理局(Food and Drug Administration,

FDA)
开发用于评估FDA所有监管产品的安全性、有效性、质

量及性能的新工具、新标准或新方法的科学

欧盟 欧洲药品管理局(European Medicines Agency, EMA) 应用于药品质量、安全性和有效性评估, 并在整个药品
生命周期服务于监管决策且涵盖多个专业的科学

日本
药品及医疗器械管理局(Pharmaceuticals and Medical De-

vices Agency, PMDA)
该科学旨在将科学新产品以最佳方式引入社会, 例如发

现的物质和新的科学工具和技术以及知识和信息
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以追赶科学技术, 尤其是新药研发的速度[20]. 因此, FDA于

2021和2022年分别发布《推进监管科学: 监管科学的重点领

域》报告, 提出了四大战略措施(公共卫生准备及响应、基于

创新的提高药品可选择性与竞争力、释出数据的能力、增

强患者与消费者的能力)和五大重点项目(新发传染病的医疗

对策及准备、生物标志物研究、人工智能、数字医疗技

术、以患者为中心并重视真实世界证据)(https://www.fda.
gov/science-research/advancing-regulatory-science/focus-areas-
regulatory-science-report).另外,自2017年起, FDA药品审评及

研究中心(Center for Drug Evaluation and Research, CDER)每
年会多次在官网发布更新信息, 分享有关药品监管科学的最

新措施以推进医疗产品开发(https://www.fda.gov/drugs/regu-
latory-science-action/whats-new-regulatory-science). 2022年底,
美国签署了《FDA现代化法案2.0》, 授权使用动物实验的某

些替代方法(如细胞的测定、计算机模型等)来证明药物的安

全性和有效性, 同时也取消了生物类似药申请中关于动物实

验的一部分要求[21]. 该法案根据新的科学认知和当前技术,
对美国持续80多年的药物安全监管策略做出了重大调整, 引

发了业界广泛关注和重视.

2.2 欧盟EMA

2018年末, 为更好地提升以患者为中心的医疗保健,
EMA发布了《2025监管科学战略思考》, 认为监管机构需大

力促进科学和技术创新的应用转化, 同时指出EMA应当参与

研究活动, 特别是促进医药产品质量、有效性和安全性评估

的监管科学[22]. EMA于2019年启动了针对该意见稿的公众咨

询和研讨会, 并基于前期的反馈分析, 确定了实施关键核心

建议的具体行动. 2020年3月, 《监管科学2025战略》正式发

布, 对未来5~10年内推进EMA参与监管科学做出计划(https://
www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/regulatory-
science-strategy). 为建立更具适应性的监管体系, 鼓励药物创

新, 五个战略目标被提出: (1) 促进科学技术在药物研发中的

融合; (2) 推动协同证据生成, 提高评估的科学质量; (3) 与医

疗保健系统合作, 促进以患者为中心的药物可及性; (4) 应对

新出现的健康威胁和治疗可及性方面的挑战; (5) 在监管科

学中促进和利用研究与创新. 2021年12月, EMA制定了“监管

科学研究需求”清单, 确定了约100个主题以解决监管科学的

知识差距. 这些领域的研究能够支持药物开发和评估, 最终

帮助欧盟患者获得满足其需求的创新药物(https://www.ema.
europa.eu/en/about-us/what-we-do/regulatory-science-research/
regulatory-science-research-needs).

2.3 日本PMDA

2015年, 日本厚生劳动省发布了《国际药事监管协调策

略-监管科学倡议》, 分析了当前日本药品及相关行业的主

要竞争优势和问题, 并提出了4个方面的战略行动计划: (1)

加强基础设施建设, 促进创新药品、医疗设备和再生医学产

品的审批领先于世界其他地区, 提高日本的可靠性和吸引力;
(2) 积极向国际社会传播信息, 向全球分享日本的专业知识;
(3) 针对每个产品领域明确具体优先事项的战略举措; (4) 以

持续一致的方式促进国际监管协调与合作, 在国际社会中发

挥领导作用. 同年, 为了响应国内和全球的期望, PMDA制定

并公布了“PMDA国际战略计划2015”(https://www.pmda.go.
jp/english/int-activities/outline/0017.html). “PMDA国际战略计

划2015”设定了监管科学和决策3个愿景: (1) 通过监管创新为

世界做出贡献. PMDA将以监管科学为基础, 通过宣传其世界

领先的产品审评、安全措施和救助服务的成果, 在全球范围

内促进公共卫生健康事业发展. (2)为其他国家或地区带来最

大化的共同健康利益. 为了让全球患者更快获得更有效、更

安全的医疗产品, PMDA将与世界各国进行更密切的沟通, 以
促进监管协调与合作. (3) 与其他国家或地区共享知识.
PMDA将充分利用积累的知识和经验, 通过对伙伴国家或地

区提供建设监管能力至关重要的信息和培训计划, 为这些国

家或地区的公共卫生做出贡献.

2.4 中国NMPA

自2015年《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意

见》发布以来, 各级政府部门围绕药品审评审批制度改革、

促进医药产业高质量发展提出了一系列政策指引. 2021年,
《中华人民共和国国民经济和社会发展第十四个五年规划

和2035年远景目标纲要》亦再次强调要推进药品监管能力

现代化 (h t tp : / /www.gov.cn /x inwen/2021-03 /13 /con-
tent_5592681.htm). 同时, 在推动重点实验室体系建设方面,
2019年NMPA首批评定了45家重点实验室. 2020年, 72家第

二批重点实验室被认定, 形成了以京津冀、长三角、粤港澳

大湾区等产业集中度高的区域为主体, 与药械妆三大健康产

品地区发展布局相适应的重点实验室体系. 此外, 我国药品

监管国际化水平亦得到显著提升, 成功当选国际人用药品注

册技术协调会(The International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use,
ICH)管委会成员, 作为国际医疗器械监管机构论坛主席国成

功举办两次管理委员会会议(https://www.nmpa.gov.cn/direc-
tory/web/nmpa/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjzh/20211230192314164.
html).

3 中药监管科学的提出与发展

3.1 中药监管科学的产生背景

2015年, 习近平总书记就食品药品安全监管提出“四个

最严”工作要求, 为新时代药品监管工作指明方向. 作为我国

独特的卫生资源、潜力巨大的经济资源、具有原创优势的

科技资源、优秀的文化资源和重要的生态资源, 中医药事业
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在新时期的发展需“传承精华、守正创新”, 要做“青蒿素式的

研发”来推动中医药的现代化和国际化. 2019年, 《关于促进

中医药传承创新发展的意见》指出“改革完善中药注册管理.
建立健全符合中医药特点的中药安全、疗效评价方法和技

术标准. 及时完善中药注册分类, 制定中药审评审批管理规

定, 实施基于临床价值的优先审评审批制度”(http://www.gov.
cn/zhengce/2019-10/26/content_5445336.htm). 同年, NMPA在

北京中医药大学和中国中医科学院分别成立“监管科学研究

院”和“监管科学研究中心”, 这是NMPA首次以官方名义正式

将中医药监管纳入药品监管科学范畴.

3.2 中药监管科学的战略定位

在党的二十大报告中, 习近平总书记强调“必须坚持科

技是第一生产力、人才是第一资源、创新是第一动力, 深入

实施科教兴国战略、人才强国战略、创新驱动发展战略, 开

辟发展新领域新赛道, 不断塑造发展新动能新优势”. 科教兴

国战略、人才强国战略、创新驱动发展战略均是需长期坚

持的国家重大战略, 也都是事关现代化建设和高质量发展的

关键问题. 三大战略均涉及生物医药创新和中医药传承创新,
而药品监管科学是生物医药创新和中医药传承创新的重要

前提和保障. 2021年, 上海、浙江、江西、山东、湖南、广

东、四川等7省市首批获准建设国家中医药综合改革示范区,
主要围绕“体制机制创新”这一核心要求, 聚焦建立健全中医

药法规体系、政策体系、管理体系、评价体系和标准体系,
为中医药高质量发展探索新路径、积累新经验(http://www.
gov.cn/xinwen/2021-12/31/content_5665918.htm). 作为国家战

略的一部分, 中药监管科学是引领和确保我国中药高质量发

展在全球医药创新中突出重围、异军突起的重要支撑, 其相

关研究和工作部署已迫在眉睫.

3.3 中药监管科学面临的挑战

相对主要基于生物医药的药品监管科学, 中药监管科学

更具复杂性和挑战性: 一是中药监管科学或基于传统植物药

的药品监管科学在我国刚刚起步, 国外也尚无成熟借鉴和参

考, 相关人才队伍建设不足; 二是如何将中药自身的复杂性

和传统医学理论的先验知识“说清楚、讲明白”需要引入交叉

融合学科的创新思维去指导; 三是如何以中药监管科学的工

具、标准和方法为内核推动传统植物药监管科学的国际合

作需要站在战略高度深入思考. 以上问题和挑战都是中药监

管科学需要通过系统研究去解决和回答的.
当前, 基于中医药理论体系的疗效评价如何被公众认可

是中药监管科学面临的最大瓶颈. 中药制剂(尤其是中药复

方制剂)一般来源于中医临床实践中获得的人用经验, 具有

传统中医药理论的支持和指导. 其疗效认定需要综合考虑

“传统”经验和“现代”证据, 但二者尚缺乏较为理想的转化研

究模型. 中药疗效评价需要更为完备的研究设计和更为充分

的证据体系, 以推动其高质量发展. 随着精准医学的兴起, 标
准化与个体化相统一的创新性临床试验逐渐引起重视, “篮
式试验”和“伞式试验”的成功极大地拓展了传统临床试验涵

盖的范畴[23,24]. 与此同时,不同监管机构也在积极探索和优化

“真实世界研究”和“真实世界数据”的效用, 以作为传统临床

试验的补充[25].
此外, 在国际市场上, 中药的质量控制直接影响其能否

被最终接受[26]. 比如, 对于草药产品, 中国和欧盟在制备原理

和剂型上具有相似性, 但监管理念有所不同. 中国通常将药

材饮片前处理、中间体制备和制剂生产看作是一个连续的

整体流程, 但欧盟则认为提取物(即中间体)和终产品(如片

剂、胶囊、液体制剂等)二者间相对独立, 故需经过完整规

范的稳定性测试, 保证草药提取物和各种赋形剂的含量固

定[27]. 这导致中草药产品在欧盟申请注册时遭遇障碍. 在有

效性和安全性方面, 中药产品被国际认可的研究成果还非常

有限. 当前, 已有部分中药在美国clinicaltrials.gov登记注册,
其安全性和有效性被相对客观、全面的再研究与再评价(表
2). 这些药物主要用于治疗心血管、肿瘤、肝炎、流感等大

类疾病, 但目前尚无一款产品完成在美注册上市前的确证性

临床试验.
相较于美国, 欧洲地区的草药使用历史更为久远, 对天

然药物的接受程度也更高. 2004年, 欧盟颁布实施《欧洲传

统草药注册管理办法》, 规定生产中草药的药企如果能提供

至少30年(在欧盟地区至少15年)的使用历史, 可通过简易注

册程序以药品身份在欧盟上市[28]. 但迄今仅七款中草药产品

在欧盟获批(表3). 总之, 在中药产品质量监管和可及性方面

探索不同监管模式的科学性和合理性问题, 以及在中药产品

有效性和安全性方面探索评价和监管的新工具、新方法和

新标准等, 是中药监管科学面临的重大挑战, 也是新时代中

药监管科学亟待解决的重要课题.

4 中药监管科学重点任务
科技创新是中药发展的翼翅, 而科学监管是人类福祉的

保障. 科学监管的实现需要监管科学的技术支撑以保证监管

决策过程的客观[29]. 结合国情、中医药产学研用现状和我国

药品监管机构的发展历程, 笔者建议可从以下8个方面去研

究中药监管科学的科学内涵.

4.1 做好中药监管顶层设计

为打造科学、公正、权威、高效的中药监管机构, 建议

将中药注册审评、不良反应监测、现场检查等环节全链条

整合并无缝衔接, 以利于中药监管的一体化发展. 为适应国

家战略、公众需求和行业发展, 可考虑组建监管科学委员会,
推行药品监管科学优先事项的征集机制, 并五年一期, 制定

新时代“中药监管科学战略规划”和“中药监管科学研究计

划”. 另外, 可尝试与部分国家综合改革示范区、先行示范区
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甚至是港澳特区合作, 通过先行局部试点改革以形成可复

制、可推广的管理创新经验[30]. 需注意的是, 对新工具、新

标准、新方法的成效评估需多维度分析, 既要基于科学证据

的预测判断, 也要广泛征求意见, 并根据实际情况及时调整

规划内容以确保中药监管战略目标的最终实现.

4.2 创新中药监管工具体系

监管工具的灵活运用能提升监管效率和水平. 对中药监

管科学而言, 需充分结合中药自身的特点与发展规律, 以及

相关前沿技术趋势, 研究开发适用于中药研发、生产制造和

监管的新工具. 例如, 在研发工具方面, 通过细胞芯片、器官

芯片、类器官技术、计算机辅助设计、网络药理学、系统

生物学、AI、高通量筛选等技术提升新药研发效率并降低

研发成本; 在生产制造工具方面, 通过连续制造、智能制

造、3D打印、合成生物学等技术实现中药的自动化、数字

化和精益化生产; 在监管工具方面, 完善评价工具、药物警

戒工具、快速检测工具、远程监管工具等在中药全生命周

期监管中的运用, 以保障中药的安全性、有效性和质量. 需

要关注的是, 市场需求和技术要素可能会迭代更新, 因此中

药监管工具也需与时俱进进行调整和迭代.

4.3 完善中药监管标准体系

构建符合中药特点的注册监管体系并积极完善中药的

配套标准制定. 基于中药研发特点和国际药品监管趋势, 持

表 2 部分中药临床试验最新进展
Table 2 Latest developments in clinical trials of selected traditional Chinese medicines

药物名称 主要成分 研究阶段 开始时间 目前状态

康莱特注射液 薏苡仁油 Ⅱ期临床试验 2017.01.01 已完成

连花清瘟胶囊
连翘、金银花、炙麻黄、炒苦杏仁、
石膏、板蓝根、绵马贯众、鱼腥草、

广藿香、大黄、红景天、薄荷脑、甘草
Ⅰ期临床试验 2022.01.07 已完成

血脂康胶囊 红曲 Ⅳ期临床试验 2022.07.01 尚未招募

桂枝茯苓胶囊 桂枝、茯苓、牡丹皮、白芍、桃仁 Ⅱ期临床试验 2012.05 已完成

复方丹参胶囊 丹参、三七、冰片 Ⅲ期临床试验 2021.07.21 招募中

扶正化瘀片
丹参、发酵虫草菌粉、桃仁、松花粉、

绞股蓝、五味子(制) Ⅲ期临床试验 2016.01 未知

金花清感颗粒
金银花、石膏、蜜麻黄、炒苦杏仁、

黄芩、连翘、浙贝母、知母、牛蒡子、
青蒿、薄荷、甘草

不适用 2022.03.18 招募中

血必净注射液 红花、赤芍、川芎、丹参、当归 不适用 2021.01.01 招募中

HMPL-004 穿心莲 Ⅲ期临床试验 2013.06 已终止

杏灵颗粒
黄芪、丹参、姜黄、银杏、麦门冬、

百合、金银花、紫苏叶、淫羊藿
不适用 2018.08.14 已终止

表 3 已在欧盟上市的传统草药产品
Table 3 Traditional herbal products marketed in the European Union

注册地点 产品名称 剂型 主要成分 适应症

荷兰

地奥心血康胶囊 胶囊 薯蓣根茎
用于缓解头痛、肌肉疼痛和颈部、背部、

腿部肌肉痉挛

丹参胶囊 胶囊 丹参 用于缓解轻度月经疼痛

愈风宁心片 包衣片剂 葛根 用于治疗短期头痛和颈肩肌肉疼痛

逍遥丸 包衣片剂
柴胡、芍药、当归、

白术、甘草
用于缓解精神压力和疲惫症状(如不良情

绪和食欲下降)

英国

凡诺华关节和肌肉舒缓片 包衣片剂 豨莶草
用于缓解背痛、轻微运动损伤、风湿或肌

肉疼痛以及肌肉和关节的一般疼痛

凡诺华缓解感冒和
流感颗粒剂

颗粒剂 板蓝根
用于缓解普通感冒、轻度上呼吸道感染和

流感样疾病的症状(如喉咙痛)

德国 大和加斯特薄膜包衣片 包衣片剂
人参、白术、茯苓、
黄连、枳壳、大枣、

甘草、生姜

用于缓解轻度胃肠道疾病(如食欲不振、
不适、腹胀)
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续完善中药注册分类, 研究中药注册按传统药和现代药进

行分类管理的监管策略和与之相对应的技术评价标准, 打

造促进产业创新发展的外部环境[31]. 另外, 为实现中药产

业高质量发展和中药产品的科学监管, 加强与诸如临床数

据交换标准协会(Clinical Data Interchange Standards Con-
sortium, CDISC)标准、国际疾病分类(ICD-11)、监管活动

医学词典术语集(Medical Dictionary for Regulatory Activ-
ities, MEDRA)等国际标准的接轨, 并全面完善中药技术评

审标准, 但应注意在标准设计上为今后的监管国际合作留出

空间.

4.4 健全中药监管方法体系

监管方法体系贯穿于药物发现、开发、转化、验证、

上市以及上市后的产品全生命周期. 中药监管方法的不断健

全完善有助于形成一个科学可行、广泛认同、国际认可的

中药研发范式. 由于中药具有多成分和多靶点的特点, 现有

的检测手段和研究方法难以充分反映其物质基础和作用机

制, 因此需创新研究设计及不断完善方法体系, 以证实中医

药的疗效特点和治疗优势. 将真实世界研究、创新生物标志

物、替代终点决策、以患者为中心的药物研发、适应性设

计、主方案设计等创新研究方法用于中药疗效评价, 并可结

合本草基因组学和生物效应检测, 以及定量药理学等方法加

强中药质量控制和指导新药开发.

4.5 夯实中药全生命周期监管技术要求

建立符合中药特点的全生命周期监管技术要求旨在推

动中药高质量发展. 首先, 完善中药各注册类别技术要求, 如
审评指南规范、检验评价技术、核查要点、专家共识等[32].
其次, 重视中药上市后药物警戒技术要求. 尤其是在不良反

应监测方面, 需加强对非预期严重不良事件的收集和分析,
制定心、肝、肾、神经、生殖等毒性靶器官的中药药源性

损害评估及风险管理策略[33]. 另外, 也要促进前沿技术在监

管领域的转化应用[34,35]. 鼓励大数据、人工智能、机器学

习、模型算法等新兴技术对多模态数据的整合分析, 探讨系

列方药研发注册创新模式[36],加强道地药材(如生产体系、标

准体系和追溯体系)支撑性平台建设、开发新的疗效评价指

标等, 以循证医学理念推动中药临床研究设计与个体化医疗

实践的结合, 达到改善患者健康结局[37].

4.6 加强中药监管智慧化建设

互联网技术在中药监管中的应用有利于打通信息孤岛,
实现智慧监管. 建议计算机、人工智能、大数据领域专家与

监管机构共同设计开发监管数据模型, 通过人工智能和机器

深度学习逐渐实现辅助决策系统的自动化和智能化, 做好前

置预警, 提高监管效能. 构建辅助审评决策的相关数据库[38],

如药材、炮制规范、处方、配方颗粒、说明书、毒性成

分、质量标准、临床研究、中药保护、专利链接、国际注

册、国内注册、不良反应监测、现场检查、医院制剂等. 监

管智慧化能借助技术手段优化药品注册受理, 便于对品种全

生命周期的信息化管理, 实现中药说明书对外查阅、检索、

数据分析等功能.

4.7 深化植物药监管国际合作

植物药监管的国际合作是监管机构国际合作的重要工作

内容, 有利于形成国际共识, 促进植物药国际标准协调统一[39].
故应在ICH、亚太经济合作组织(Asia-Pacific Economic Coop-
eration, APEC)、世界卫生组织(World Health Organization,
WHO)等国际框架下积极推动植物药监管协调, 提升中药在公

共卫生健康领域中的国际地位, 争取监管互认. 同时, 鼓励中

药研制机构和生产企业开展全球同步研发和国际多中心临床

研究, 通过国际注册研发来实现产品出口和国际认可. 此外,
还需加强与植物药或传统医药国际学术组织的联系, 积极探

讨植物药联合研发路径和传统医学价值推广等问题.

4.8 重视中药监管人才队伍建设

作为一门交叉融合学科, 中药监管科学需要重视学科体

系建设和人才培养, 打造从院校教育到继续教育, 从职业化

教育到复合型人才培养的体系[40]. 首先, 在高等教育和继续

教育阶段, 监管机构可依托相关科研院校(如国内医药高等院

校、国内外科研院校、NMPA高级研修学院等)共同构建“中
药监管科学”学科的系列课程, 加强对后备人才、骨干人员

和领军人才的培养[41]. 其次, 由于中药监管科学属交叉学科,
故在医药教育的基础上, 还需加大对管理学、法学、信息学

等专业人才以及国际化人才等培养力度. 最后, 推进与其他

国家或地区监管机构的人才交流合作, 同时进一步研究人事

制度改革, 探讨互派学习工作机制、人才联合培养模式和高

层次人才引进方式.
综上所述, 与美国、欧盟、日本等国家或地区相比, 我

国药品监管科学的提出相对较晚, 但随着“中国药品监管科

学行动计划”实施, 我国药品监管科学已经取得了重大进展

和阶段性成果[39]. 尤需重视的是中药监管科学的发展, 由于

在国际上缺少同类型的监管体系以供参考和借鉴发展[42], 因

此, 中药监管科学需要多学科协同构建其创新体系、研究思

路和实现路径. 实际上, 中药监管科学既要考虑药品的基本

属性, 又需从传承创新和高质量发展角度思考, 促进科学技

术在中药研发和全生命周期管理中的整合. 这是一个立足当

下但着眼未来的学科, 也是传统理论与新兴知识的交汇学科,
许多问题的多元性和复杂性其实已经超出了目前单一学科

自身的解答范畴. 但是我们相信, 随着我国中药监管科学的

深入发展和改革创新, 中药高质量发展必将提高人类总体医

疗水平, 助力全球公共卫生事业.
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In the past decade, drug regulation science has evolved into an emerging interdisciplinary discipline, which researches and
develops new tools, standards and methods to evaluate drug quality, safety and efficacy. Compared with developed
countries or regions, the proposal of drug regulation science in China is relatively late, and traditional Chinese medicine
(TCM) regulation science lacks the same type of regulatory research and system for reference in the world. Based on the
development process of drug regulation science, the frontier progress of drug regulation science in China and the United
States, the European Union, Japan and other countries and regions were summarized, and the connotation and extension of
Chinese medicine regulation science were comprehensively illustrated in this paper.
(1) Proposal and development of drug regulation science. Since the 19th century, national governments in different

countries have re-examined the positioning and function of drug regulation due to the frequent incidents of drug harm. In
2019, the National Medical Products Administration (NMPA) launched the Scientific Action Plan for Drug Regulation in
China, which is the first initiation of scientific research on TCM regulation. The connotation and extension of drug
regulation science have been defined by different countries or regions based on their own national conditions or
circumstances, and the corresponding strategic plans have also been designed.
(2) International advances in drug regulation science. To protect and promote public health in a timely manner, the U.S.

Food and Drug Administration, the European Medicines Agency, and the Japan Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency have developed and issued innovative pharmaceutical countermeasures. NMPA has rated 117 key laboratories and
has been successfully elected to the Management Committee of the International Council for Harmonisation (ICH) of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use.
(3) Proposal and development of TCM regulation science. In 2019, for the first time, the NMPA officially put TCM

regulation into the scientific category of drug regulation. As a part of the national strategy, TCM regulatory science faces
two major challenges: One is to explore the scientific nature and rationality of different regulatory models in terms of
quality supervision and accessibility of TCM products; the other is to explore new tools, methods and standards for
evaluation and supervision in terms of effectiveness and safety of TCM products.
(4) Key tasks of TCM regulation science. Considering the national conditions, the current situation of TCM production,

research, development and application and the development course of drug regulatory authorities in China, it is suggested
that the scientific connotation of TCM can be studied from eight aspects: Top-level design of TCM supervision; Innovation
of TCM regulatory tools; Improvement of the TCM regulatory standard system; Improvement of TCM supervision system;
Strengthening the technical requirements for the supervision and control of the whole life cycle of TCM; Strengthening the
intelligence construction in TCM supervision; Deepening international cooperation in the regulation of plant medicines;
Cultivation of TCM supervision personnel.

traditional Chinese medicine regulation science, drug regulation science, high-quality development, inheritance
and innovation, traditional Chinese medicine regulation
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