
中华中医药学会中成药临床应用专家共识工作方案（试行） 

为系统整理中成药的相关证据和临床应用情况，明确中成药的临

床应用，规范临床合理使用中成药，同时为中医临床诊疗指南制修订

工作提供参考，中华中医药学会标准化办公室（以下简称“标准化办

公室”）开展中成药临床应用专家共识研制工作。为保证专家共识研

制质量，特制定本方案。 

一、目标 

通过获取真实、可信的中成药临床应用经验，结合现有循证证据，

明确中成药的临床定位，补充和完善中成药的安全性内容，形成符合

中成药自身特点的临床应用专家共识。 

二、工作流程 

中成药临床应用专家共识（以下简称“中成药专家共识”）研制

主要包括提案、申请、立项、编制、审查、目标用户评价与公示、发

布七个工作流程。 

（一）提案 

申请单位临床及企业代表至少各 1 名参加中华中医药学会中成

药专家共识立项前沟通会，重点了解共识工作的背景和意义，全面了

解共识工作流程及技术流程，初步明确共识名称。 

共识名称一般包含药品名称、治疗疾病等信息，举例如下： 

***治疗慢性胃炎缓解疼痛临床应用专家共识。  

***治疗慢性胃炎（肝郁脾虚证）临床应用专家共识。  

***治疗慢性胃炎临床应用专家共识。  

***治疗胃炎临床应用专家共识。  

***治疗胃疾病（胃炎、胃溃疡）临床应用专家共识。  

***临床应用专家共识。 

说明：立项后，项目组可调整一次共识名称。项目组如需调整名



称，由临床秘书填写更名申请表，牵头专家签字后提交标准化办公室

备案。 

（二）申请 

1.申请单位 

中成药专家共识应由药品生产企业与相应领域的临床机构联合

申请。 

2.申请条件 

（1）申请企业的条件： 

①提供药品近三年年销售额证明，加盖企业公章。 

②提供药品的安全性相关内容和数据清单。 

（2）共识药品至少需要满足以下其中一项条件： 

①临床定位明确、具有一定临床研究基础、连续三年年销售额过

亿的中药大品种。 

②医保内独家品种，连续三年年销售额达 8000 万的潜力中药大

品种。 

③独家品种，在某个疾病领域具有独特临床治疗优势，填补临床

需求空白的产品。企业需递交相关证明材料。 

注：必要时，标准化办公室通过米内、IMS或上海医工院等渠道

抽查药品的年销售额。 

（3）牵头专家条件： 

①非常了解共识药品。 

②正高职称，相应领域内具有号召力的知名专家。 

③有一定时间和精力投入到共识研制工作。 

④牵头的在研共识项目不超过 2个。 

3.申请材料 

（1）申请书。 



（2）共识草案。 

（2）最新版药品说明书的 Word版。 

4.申请流程 

（1）申请单位填写申请材料并提交标准化办公室。 

（2）标准化办公室 10个工作日内对申请材料进行形式审查，填

写《中成药专家共识申请材料形式审查意见反馈表》，并反馈给申请

单位。 

（3）申请单位在 10个工作日内按照形式审查意见修改申请材料

（未修改的请注明原因）返回标准化办公室，形式审查通过后，进入

立项阶段。 

（三）立项 

通过形式审查的申请项目，由标准化办公室组织相关专家对项目

进行立项论证，立项论证会议在每个季度最后一个月的中下旬召开。 

1.立项要求 

中成药专家共识牵头专家必须参加立项论证会，并进行立项答辩。 

2.立项材料 

（1）申请书。 

（2）中成药专家共识草案。 

（3）答辩 PPT（①立项依据与目的；②产品情况；③说明书待

细化和优化的内容；④拟解决的关键问题；⑤工作基础；⑥研制团队；

⑦关键环节；⑧进度计划）。 

（4）参会人员信息（姓名、单位、职务/职称）。 

（5）共识药品 15盒（企业人员直接带到入场）。 

3.立项流程 

（1）项目秘书按照共识草案模板撰写共识草案，准备答辩 PPT。 

（2）牵头专家审定立项材料，由项目秘书将电子版立项材料提



交标准化办公室，立项材料合格后，进入专家立项论证环节。 

（3）标准化办公室确定立项论证会议时间并通知临床秘书，会

议前一周，临床秘书将参会人员信息提交标准化办公室，立项材料原

则上不可再更改。标准化办公室统一印刷立项会议材料。 

（4）标准化办公室组织专家论证，与会专家填写投票单，必须

有不少于出席会议专家的四分之三同意方为通过。项目最多可进行两

次论证，两次论证均不通过，不予立项。 

（5）项目通过论证一周内，临床秘书在立项公告模板补充共识

中英文名和项目简介，企业秘书在合作协议模板补充相关信息和附件

图片，提交标准化办公室。 

（6）临床秘书按照专家意见在两周内完善申请书，同时将完善

的申请书电子版和纸质盖章版报标准化办公室备案。 

（7）中华中医药学会与申请企业在一个月内签订共识合作协议。 

（8）标准化办公室将通过立项的项目提交中华中医药学会审议，

审议通过后，在标准化办公室“中医药标准化”微信公众号上发布立

项公告。 

（四）编制 

1.编制要求 

（1）项目组按照本方案的技术流程开展共识编制工作。 

（2）项目组按照申请书的实施进度计划开展工作，并主动向标

准化办公室提交各阶段成果资料。 

（3）项目组定期参加标准化办公室组织的中成药专家共识相关

学习会。 

2.编制周期 

自发布立项公告之日起，共识编制周期不应超过 18 个月，逾期

需要递交说明材料。 



（五）审查 

发布审查会议在每个季度最后一个月的中下旬召开。 

1.审查要求 

中成药专家共识牵头专家必须参加发布审查会，并进行项目审查

答辩。 

2.审查材料 

（1）共识送审稿。 

（2）编制说明。 

（3）答辩 PPT（①产品情况；②每个步骤结果；③送审稿；④说

明书细化与优化了哪些内容；⑤对共识药品有哪些新的认识；⑥解决

了哪些问题，待解决哪些问题；⑦推广方案）。 

（4）参会人员信息（姓名、单位、职务/职称）。 

（5）最新版药品说明书的 Word版。 

3.审查流程 

（1）标准化办公室对项目组提交的共识送审稿和编制说明进行形

式审查，并在 10 个工作日内将《中成药专家共识送审材料形式审查

意见反馈表》反馈给项目组。 

（2）项目组在 10 个工作日内根据形式审查意见完善共识送审稿

和编制说明（未修改的注明原因），牵头专家审定送审材料后由临床

秘书提交标准化办公室，形式审查通过后，进入发布审查阶段。 

（3）标准化办公室确定发布审查会议时间并通知临床秘书，临床

秘书准备答辩 PPT。会议前一周，临床秘书将参会人员信息和说明书

提交标准化办公室，审查材料原则上不可再更改。标准化办公室统一

印刷审查会议材料。 

（4）标准化办公室组织专家审查，与会专家填写投票单，共识项

目组成员和中华中医药学会标准化办公室管理人员不能参加表决。必



须有不少于出席会议专家的四分之三同意方为通过，项目最多可进行

两次审查，两次审查均不通过，则撤销项目。 

（5）执笔专家和临床秘书按照专家意见在两周内形成共识（目

标用户评价稿）和编制说明。 

（六）目标用户评价与公示 

1.目标用户评价 

考虑中成药专家共识的实用性和可操作性，在形成共识（目标用

户评价稿）后，项目组需在一个月内完成目标用户评价工作，包括项

目组自行开展目标用户评价工作和标准化办公室开展目标用户评价

工作两种方式。 

（1）项目组自行开展目标用户评价工作 

执笔专家、临床秘书和企业秘书邀请 20名专家对共识进行评价，

西医与中医比例为 9:1，以面对面的方式向专家提供共识（目标用户

评价稿）和编制说明，专家填写《中成药临床应用专家共识目标用户

评价表》，并签字。临床秘书整理目标用户评价表，形成目标用户评

价报告。 

（2）标准化办公室开展目标用户评价工作 

项目组邀请标准化办公室开展目标用户评价工作。标准化办公室

负责邀请 20 名专家对共识进行评价，西医与中医比例为 9:1，以面

对面的方式向专家提供共识（目标用户评价稿）和编制说明，专家填

写《中成药临床应用专家共识目标用户评价表》，并签字。标准化办

公室整理目标用户评价表，形成目标用户评价报告。 

2.公示 

（1）执笔专家和临床秘书根据目标用户评价报告，形成共识（公

示稿）和编制说明，提交标准化办公室。 



（2）共识（公示稿）在中华中医药学会官网和标准化办公室“中

医药标准化”微信公众号公示两周。 

（3）公示期间，如有相关意见，由项目组负责处理。 

（4）公示期期满，执笔专家和临床秘书在一周内根据公示情况，

形成共识（报批稿）和编制说明，提交标准化办公室。 

（5）标准化办公室审核报批材料，合格后，临床秘书一周内在

发布公告模板补充共识中英文名，将发布公告和项目简介提交标准化

办公室。 

（七）发布 

1.通过审查、完成目标用户评价并公示期期满的专家共识，由标

准化办公室报送中华中医药学会审议，审议通过后，在中华中医药学

会官网和标准化办公室“中医药标准化”微信公众号上公示发布公告。 

2.为提高共识的可及性，项目组根据实际需要选择编辑共识电子

版或出版共识，由标准化办公室邀请标准专家/相关出版社对共识（报

批稿）进行编审/出版，并在标准化办公室“中医药标准”微信服务

号上发布共识全文内容。 


