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一、起草目的 

为贯彻落实《中药注册管理专门规定》相关要求，研究

总结业界关于中药制剂生产过程控制实践经验和“制剂生

产过程控制研究与评价”、“中药连续制造研究”监管科学课

题研究成果，鼓励应用新技术、新方法，包括连续制造、智

能制造等先进制造技术，提高中药质量可控性，特制定本技

术指导原则。 

二、起草过程 

2022 年 1 月至 2023 年 6 月，药审中心依托国家药监局

中国药品监管科学行动计划重点项目《中药有效性安全性

评价及全过程质量控制研究》，开展“制剂生产过程控制研

究与评价”、“中药连续制造研究”课题研究，初步形成中药

制剂生产过程控制研究与评价的关键问题和考虑要点，为

起草中药制剂生产过程控制研究技术指导原则奠定基础。 

2023 年 3 月，按照药审中心 2023 年指导原则工作计划

成立《中药口服固体制剂生产过程质量控制研究技术指导

原则》指导原则起草小组。3月至 8月，在前期课题研究成

果基础上，经起草小组多次讨论，形成《中药口服固体制剂

生产过程质量控制研究技术指导原则（草稿）》。 
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2023 年 9 月，邀请学界专家召开了指导原则初稿会，

对《中药口服固体制剂生产过程质量控制研究技术指导原

则（草稿）》进行讨论和修改，并将指导原则名称修改为《中

药口服制剂生产过程质量控制研究技术指导原则》。之后，

在部门内部征求意见，形成了《中药口服制剂生产过程质量

控制研究技术指导原则（初稿）》。 

2023 年 10 月，邀请学界专家召开了指导原则改稿会，

对指导原则进一步讨论、修改，并在部门内部征求意见，形

成《中药口服制剂生产过程质量控制研究技术指导原则（征

求意见稿）》。 

三、起草思路 

目前已有较多中药生产企业针对口服制剂的生产过程

控制开展了相关研究实践，积累了中药生产过程质量控制

的经验，对中药口服制剂生产过程质量控制有较深的体会，

为顺应业界对新技术、新方法应用指导原则的迫切要求，指

导连续制造、智能制造等先进技术在中药生产中的应用，加

强生产过程质量控制，总结相关研究实践经验和监管科学

课题研究成果，根据中药特点，凝聚共识，制定中药口服制

剂生产过程质量控制研究的技术要求，进一步提高中药口

服制剂质量可控性。 

四、需要说明的问题 

（一）关于本指导原则的适用范围 
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本指导原则主要用于指导已上市中药口服制剂开展生

产过程质量控制研究，其他中药制剂可参考研究。 

本指导原则不具有强制性，旨在为开展相关研究提供

指导性意见。药品上市许可持有人应发挥主体责任，根据自

身需求、生产条件等，自行开展评估研究。 

（二）关于中药口服制剂生产过程质量控制 

中药口服制剂生产过程丰富多样，其生产过程质量控

制方式也各有针对性。药品上市许可持有人可根据具体需

求，结合自身生产条件，研究建立合理、有效的生产过程质

量控制方式，不一定非要“高大上”，重在通过采用各种措施，

控制生产过程中各种因素导致的质量波动。 

鼓励符合中药特点的新技术、新方法在生产中应用。若

需将已有生产工艺桥接到新的设备，应关注设备升级的可

行性及对产品质量的影响，并重视风险评估，识别所建立生

产过程质量控制可能存在的风险因素，制定纠正和预防措

施，应有针对性的开展方法验证。 

鼓励已上市中药以产品质量批间一致、批内均一为目

标，开展生产过程质量控制研究。鼓励药品上市许可持有人

或申请人就生产过程质量控制研究、实施的相关问题与监

管机构开展沟通交流。 

（三）关于中药口服制剂生产过程控制的研究策略和

数据处理 
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生产过程质量控制研究重视对采集数据的统计分析和

建模研究，如果通过对积累的数据进行简单分析判断后，即

可实现生产过程质量可控性的提高，则无需采用过于繁杂

的数据统计分析以及建模方法等开展研究。经讨论认为，中

药口服制剂应在符合药物质量设计要求的基础上，根据产

品的具体特点和实际生产情况，开展生产过程质量控制研

究。可以从大量工艺研究及生产中积累物料参数、工艺参数、

过程参数等数据，采用合理的数据处理分析方法，辨识上述

参数与产品质量属性的相关性，明确对产品质量有显著影

响的物料参数、工艺参数、过程参数，研究明确各类参数间

关系，实现对物料、生产设备、工艺过程等合理精准调控，

以保证生产过程质量切实可控。不必强调采用统计分析和

建模研究。 


