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历经坎坷的中国中药国际化之路终于取得了新突破。天津市人民政府和卫生部8月7日在京主办了

“现代中药国际化产学研联盟启动暨复方丹参滴丸美国FDAⅡ期临床试验结果报告会”，宣布复方丹参

滴丸完成美国食品与药品监督管理局（FDA）Ⅱ期临床试验，并即将进入FDAⅢ期临床试验的中成药。全

国人大常委会副委员长桑国卫出席报告会。 

 

“复方丹参滴丸成功进入FDAⅢ期临床试验，标志着我国中药国际化迈出了关键和有力的一步。”

中国工程院院士、“重大新药创制”科技重大专项技术副总师张伯礼认为。 

 

由于东西方药政、法规、文化、认识方面存在客观差异，且中药成分复杂，质量难以控制，安全及

有效性缺乏严格可信的数据等多重原因，中药的国际化进程一路坎坷。令人尴尬的是，中国是中药生产

大国，至今还无一例中成药产品以药品身份出口到欧美主流医药市场，中药出口额不足国际中草药市场

的十分之一。 

 

复方丹参滴丸生产企业天士力集团董事长闫希军介绍，历时三年的复方丹参滴丸Ⅱ期试验在美国15

个临床试验中心完成。FDA表示，复方丹参滴丸Ⅱ期临床试验结果良好。 

 

卫生部副部长、国家中医药管理局局长王国强表示，现代中药通过美国FDA上市批准，意味着中国

中成药的安全性和有效性以及质量控制标准第一次得到了全球最严格的药监机构FDA的认可，为中国中

药现代化、国际化探索了一条可行之路。 
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国家药监局：复方丹参滴丸未现不良反应 

 

浙大院士称论文造假系制药商报复 天士力否认 
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美国的药品审评 

在美国新药从研制到批准生产需要8至10年，耗资6500－8000万美元。FDA审批一个新药一般为2年，平均每年审

2000个新药，只有10％能够生产。美国药品申请分3类。1．研究性药品申请p．新药申请；3．简易新药申请。

一个新药的发展和审评的平均周期为：临床前研究1年半，FDA安全性审查1个月，三期临床试验5年，FDA新药审

评2年。申报的新药最后通过审评的仅占1/4。 
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1 中药高教年会在河南大学召开  
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7 我国首次将超微粉技术成功应用于中成药生产  
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5 美国博士学位年度调查报告公布  

6 新京报：“肖氏反射弧”何以国际领先  

7 基金委发布2011年度项目申请等事项通告 政

策有较大变化  
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