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[Table_Summary] 行业核心观点： 

新版中药注册分类发布、符合中医药特色的审评审批体系不断完善，

企业对中药新药研发积极性提高。通过对中药受理批准数据季度梳

理，跟踪中药新药研发、上市情况。2024Q1，中药新药 NDA 申报热情

延续，获批上市品种数量是 2023 年全年的 45%，建议关注中药新药布

局领先的上市公司。 

 

投资要点： 

中药新药上市申请热情延续：2024Q1，中药新药 IND 受理数量为 2023

年全年的 21%，NDA 受理数量为 2023 年全年的 42%，中药生产企业上

市申请热情延续。 

 

中药新药上市获批加速。2024Q1，4个中药新药品种获批上市，数量

是 2023 年全年的 45%，显示中药新药上市获批进一步提速。 

 

中药研发注册分类较为聚焦。新版《中药注册分类及申报资料要求》将  

中药分为 1 类中药创新药、2 类中药改良型新药、3 类古代经典名方中

药复方制剂、同名同方药四个大类，前三类属于中药新药。其中，1 类

新药细分为 1.1/1.2/1.3类，2 类新药细分为 2.1/2.2/2.3/2.4类,3 类

新药细分为 3.1/3.2 类。从受理和获批数据看，中药新药聚焦 1.1 类、

2.3 类和 3.1类。 

 

投资建议：2020 版中药注册分类强调“以患者为中心、临床价值为导

向”的评审理念、3.1 类古代经典名方复方制剂审评免临床直接申报上

市，缩短研发周期和审批周期、符合中药研发特点的 “三结合”审评

证据体系等一系列顶层政策设计，中药企业的新药研发热情得到促进。

研发管线的丰富有望未来扩大中药企业收入，建议关注中药新药布局领

先的上市公司。 

 

⚫ 风险因素：上市/临床研究申请审评结果不达预期、研发进展不达预期

等。 
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1    2024 Q1 受理数据：NDA 申报热情延续  

2024 Q1，10个中药新药品种上市申请获得受理（5个1.1类，5个3.1类）；15个中药新

药品种申报临床研究获得受理（11个1.1类，4个2.3类）。从近几年受理情况看，2023

年达到受理数量峰值，2024Q1IND受理数量为2023年全年的21%，NDA受理数量为2023

年全年的42%，中药生产企业上市申请热情延续。 

图表1：近几年中药新药NDA受理数量：个 

 
资料来源：NMPA,万联证券研究所 

2    2024Q1 批准数据：上市获批提速  

2024Q1，9个中药新药品种获批临床，其中1.1类7个，2.3类2个；4个中药新药品种获

批上市，其中3个1.1类，1个3.1类。2023年是近几年批准上市数量最多的年份，相较

于2023年，2024Q1获批上市数量是2023年全年的45%，已经接近一半的比例。 

图表2：近几年中药新药NDA获批数量：个 

 

资料来源：NMPA,万联证券研究所 
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3    2024Q1 受理&批准品种分析 

2020年9月，国家药监局发布了《中药注册分类及申报资料要求》，中药分为中药创新

药、中药改良型新药、古代经典名方中药复方制剂、同名同方药四个大类，前三类属

于中药新药。改良型新药中“中药增加功能主治”这一细分类别由原来的补充申请改

为新药申报范畴，鼓励中药企业对已上市药品进行二次开发。“古代经典名方中药复

方制剂”鼓励深挖经典名方，向中药新药转化。从2024Q1受理和批准数据看，中药研

发聚焦在1.1类、2.3类和3.1类。2024Q1有4个中药新药获批上市，分别为儿茶上清丸、

芍药甘草颗粒、九味止咳口服液、秦威颗粒。 

1、 儿茶上清丸 

儿茶上清丸具有清热退火、解毒敛疮、止痛等功效，适用于轻型复发性阿弗他溃疡上

焦实热证。儿茶上清丸的顺利获批，为口腔溃疡患者提供了又一种治疗选择。米内网

数据显示，近年来中国三大终端六大市场五官科中成药销售规模呈逐年上涨态势，

2021年接近130亿元，2022年上涨至超140亿元。 

2、 芍药甘草颗粒 

芍药甘草颗粒是中药3.1类按古代经典名方目录管理的中药复方制剂，处方来源于东

汉张仲景所著《伤寒论》，已列入《古代经典名方目录（第一批）》，功能主治为益阴

养血，缓急止痛；用于阴血不足，筋脉失养所致挛急疼痛诸证；症见腿脚挛急，腹中

疼痛。米内网数据显示，近年来中国三大终端六大市场神经系统中成药销售规模逐年

上涨，2022年接近120亿元，同比增长4.8%。 

3、 九味止咳口服液 

中药1.1类创新药九味止咳口服液来源于邹学熹教授临床经验方，具有宣肺止咳之功

效，用于治疗急性支气管炎风热咳嗽证，处方由矮地茶、枇杷叶、麻黄、苦杏仁、薄

荷、陈皮、竹茹、鱼腥草和炙甘草组成。米内网数据显示，2022年中国三大终端六大

市场止咳祛痰平喘中成药销售额超过240亿元，大幅增长19.29%。 

4、 秦威颗粒 

中药1.1类创新药秦威颗粒由秦皮、威灵仙、当归、川芎按一定比例组成，具有清热

除湿祛风、活血通络止痛之功效，用于急性痛风性关节炎风湿郁热证的治疗，症见关

节疼痛、关节肿胀、关节局部发热、口渴喜饮等。米内网数据显示，2022年中国三大

终端六大市场风湿性疾病中成药销售额超过115亿元。 

图表3：中药新药获批上市情况（2024 Q1） 

药品名称 注册分类 企业名称 获批时间 功效 

儿茶上清丸 1.1 齐进药业 2024.1.8 轻型复发性阿弗他溃疡上焦实热证 

芍药甘草颗粒 3.1 人福医药 2024.1.8 益阴养血，缓急止痛 

九味止咳口服液 1.1 卓和药业 2023.2.20 用于治疗急性支气管炎风热咳嗽证 

秦威颗粒 1.1 成都华西天然药物有限公司 2024.3.12 清热除湿祛风、活血通络止痛 
 

资料来源：NMPA,万联证券研究所 
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图表4：中药新药获批临床情况（2024 Q1） 

受理号 药品名称 申请人名称 适应症/功效 注册分类 

CXZL2400004 痔瘘熏洗颗粒 
苏中药业集团股份有限公司;江

苏苏中药业研究院有限公司 
混合痔术后症状改善 1.1 

CXZL2400003 香术平胃散 江苏中雍红瑞制药有限公司 慢性非萎缩性胃炎脾胃虚寒证 1.1 

CXZL2300075 铁皮石斛咀嚼片 杭州丹鹤医药有限公司 
养阴潜阳，清热降压；用于一级高

血压中医辩证属阴虚阳亢证等 
1.1 

CXZL2300074 芪参颗粒 
北京同仁堂科技发展股份有限

公司制药厂 

益气温阳、活血解毒。用于慢性心

力衰竭气虚血瘀证 
1.1 

CXZL2300068 莎毕娅片 
中国科学院新疆理化技术研究

所 

具有清除异常黏液质，散气、通滞

明目，止痛的功效 
1.1 

CXZL2300067 松针正脑颗粒 深圳利孚生物科技有限公司 偏头痛 1.1 

CXZL2300066 六金清瘟颗粒 
山东宏济堂制药集团股份有限

公司 
用于流行性感冒属风热犯肺证 1.1 

CXZL2300073 克感利咽口服液 广州王老吉药业股份有限公司 原功能主治：疏风清热，解毒利咽 2.3 

CXZL2300072 复方阿胶浆 东阿阿胶股份有限公司 补气养血 2.3 
 

资料来源：NMPA，万联证券研究所 

 

图表5：中药新药IND/NDA受理情况（2024 Q1） 

受理类型 受理号 药品名称 注册分类 企业名称 承办日期 

IND 

CXZL2400003 香术平胃散 1.1 江苏中雍红瑞制药有限公司; 2024/1/13 

CXZL2400004 痔瘘熏洗颗粒 1.1 
苏中药业集团股份有限公司;江苏苏中药业研

究院有限公司; 
2024/1/16 

CXZL2400007 青杏颗粒 1.1 广州中医药大学(广州中医药研究院); 2024/2/2 

CXZL2400008 七味脂肝颗粒 1.1 
江苏康缘药业股份有限公司;上海图锋医药科

技有限公司;上海中医药大学; 
2024/2/2 

CXZL2400009 羌芩颗粒 1.1 江苏康缘药业股份有限公司; 2024/2/6 

CXZL2400010 灵香片 1.1 浙江佐力药业股份有限公司; 2024/2/27 

CXZL2400011 益智安脑颗粒 1.1 北京京师脑力科技有限公司; 2024/2/27 

CXZL2400013 母苏颗粒 1.1 瑞阳制药股份有限公司; 2024/3/7 

CXZL2400014 FTZ浓缩丸 1.1 深圳前海吉奥健康科技有限公司; 2024/3/12 

CXZL2400015 温肺定喘颗粒 1.1 山东康众宏医药科技开发有限公司; 2024/3/14 

CXZL2400016 柴桂解感颗粒 1.1 
山东中医药大学;山东古金中医药科技有限公

司; 
2024/3/20 

CXZL2400001 湿润烧伤膏 2.3 汕头市美宝制药有限公司; 2024/1/4 

CXZL2400002 黄蛭益肾胶囊 2.3 雷允上药业集团有限公司; 2024/1/9 

CXZL2400006 西帕依固龈液 2.3 新奇康药业股份有限公司; 2024/1/23 

CXZL2400012 肾炎康复片 2.3 天津同仁堂集团股份有限公司; 2024/2/28 

NDA 

CXZS2400006 
牛黄小儿退热

贴 
1.1 

健民药业集团股份有限公司;健民药业集团股

份有限公司; 
2024/1/26 

CXZS2400007 喉喑清胶囊 1.1 
贵州瑞和制药有限公司;贵州瑞和制药有限公

司; 
2024/1/29 
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CXZS2400008 
小儿黄金止咳

颗粒 
1.1 

北京东方运嘉药业有限公司;吉林华康药业股

份有限公司; 
2024/2/19 

CXZS2400009 
紫花温肺止嗽

颗粒 
1.1 

广州悦康生物制药有限公司;广州悦康生物制

药有限公司; 
2024/3/1 

CXZS2400010 通络健脑片 1.1 
广州悦康生物制药有限公司;广州悦康生物制

药有限公司; 
2024/3/1 

CXZS2400001 温经汤颗粒 3.1 
天士力医药集团股份有限公司;天士力医药集

团股份有限公司; 
2024/1/5 

CXZS2400002 
枇杷清肺饮颗

粒 
3.1 

天士力医药集团股份有限公司;天士力医药集

团股份有限公司; 
2024/1/10 

CXZS2400003 二冬颗粒 3.1 
江西药都樟树制药有限公司;江西药都樟树制

药有限公司; 
2024/1/12 

CXZS2400004 枇杷清肺颗粒 3.1 
仲景宛西制药股份有限公司;仲景宛西制药股

份有限公司; 
2024/1/20 

CXZS2400005 一贯煎颗粒 3.1 
吉林敖东洮南药业股份有限公司;吉林敖东洮

南药业股份有限公司; 
2024/1/24 

 

资料来源：NMPA，万联证券研究所 

4    投资建议 

2020版中药注册分类强调“以患者为中心、临床价值为导向”的评审理念、3.1类古

代经典名方复方制剂审评免临床直接申报上市，缩短研发周期和审批周期、符合中药

研发特点的 “三结合”审评证据体系等一系列顶层政策设计，中药企业的新药研发

热情得到促进。研发管线的丰富有望未来扩大中药企业收入，建议关注中药新药布局

领先的上市公司。 

5    风险提示 

上市/临床研究申请审评结果不达预期、研发进展不达预期等 
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[Table_InudstryRankInfo] 行业投资评级 

强于大市：未来6个月内行业指数相对大盘涨幅10％以上； 

同步大市：未来6个月内行业指数相对大盘涨幅10％至-10％之间； 

弱于大市：未来6个月内行业指数相对大盘跌幅10％以上。 
 

 

[Table_StockRankInfo] 公司投资评级 

买入：未来6个月内公司相对大盘涨幅15％以上； 

增持：未来6个月内公司相对大盘涨幅5％至15％； 

观望：未来6个月内公司相对大盘涨幅-5％至5％； 

卖出：未来6个月内公司相对大盘跌幅5％以上。 

基准指数 ：沪深300指数 
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