
2026年国家医保药品目录调整
申报材料 （公示版）

药品名称 ： 二冬汤颗粒

企业名称 ： 神威药业集团有限公司

编码：YPSW202600243



申报信息

申报时间 2026-06-09 14:30:52 药品目录 药品目录外

一、基本信息

药品申报条件：

药品通用名称（中文、含剂型） 二冬汤颗粒 商品名 无

医保药品分类与代码 ZA09CDE0095010102729；

ZA09CDE0095010202729；

ZA09CDE0095010302729；

ZA09CDE0095010402729

是否为独家 否

申报目录类别 基本医保目录

药品类别 中成药

 药品注册分类 中药3.1类

处方组成 天冬7.46g，麦冬11.19g，天花粉3.73g，黄芩3.73g，知母3.73g，荷叶3.73g，人参1.87g，甘草1.87g

核心专利类型1 无 核心专利权期限届满日1 -

核心专利类型1 无 核心专利权期限届满日1 -

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 每袋相当于饮片12.44g

上市许可持有人（授权企业） 神威药业集团有限公司

说明书全部适应症/功能主治 润肺清胃。用于上消。症见烦渴不止，小便频数，脉数无力等

说明书用法用量 开水冲服。一次1袋，一日3次

所治疗疾病基本情况 糖尿病视网膜病变是以视网膜微血管损害为特征的慢性微血管并发症，是失明的主因。在糖尿病患者中，视网膜病变的

患病率为16.3% ，威胁视力的患病率为3.2%。临床表现为不同程度视力减退，眼前黑影飞舞，或视物变形，眼底出血、

渗出、水肿、增殖等；
糖尿病是由于胰岛β细胞数量显著减少所致的胰岛素分泌显著下降或缺失。我国成人患病率为

11.9%, 数量达1.48亿。临床表现为烦渴多饮、多尿、多食、消瘦等；
糖尿病神经病变是因高血糖、脂代谢紊乱等异常，

导致神经元、神经胶质细胞等发生不可逆性损伤，是糖尿病最常见的并发症。2型糖尿病患者神经病变的患病率高达

67.6%。临床表现为麻木、疼痛、感觉障碍、腱反射减弱等。

1.2021年1月1日（含，下同）至2026年6月10日期间，经国家药监部门批准上市或已完成技术审评的新通用名药品，仅因转产、再注册等单纯更改通用名的药品
除外。

2.2021年1月1日至2026年6月10日期间，经国家药监部门批准或已完成技术审评，适应症或功能主治发生重大变化，且针对此次变更获得药品批准证明文件的药
品。

3.2020年1月1日后国家药监部门附条件批准上市且于2023年1月1日至2026年5月31日期间转为常规批准的新通用名药品（不含新适应症或功能主治）。

4.2026年6月10日前经国家药监部门批准上市或已完成技术审评，纳入现行版《国家基本药物目录》的药品。

5.纳入《商业健康保险创新药品目录》（2025年）的药品。

6.2026年6月10日前经国家药监部门批准上市或已完成技术审评，纳入国家卫生健康委等部门《首批鼓励研发申报儿童药品清单》《第二批鼓励研发申报儿童药
品清单》《第三批鼓励研发申报儿童药品清单》《第四批鼓励研发申报儿童药品清单》《第五批鼓励研发申报儿童药品清单》以及《第一批鼓励仿制药品目

录》《第二批鼓励仿制药品目录》《第三批鼓励仿制药品目录》《第四批鼓励仿制药品目录》的药品。

7.2026年6月10日前经国家药监部门批准上市或已完成技术审评，说明书适应症或功能主治中包含有国家卫生健康委《第一批罕见病目录》《第二批罕见病目
录》所收录罕见病的药品。

8.2020年1月1日以后谈判准入的品种，因未能成功续约而被调出目录的，首个同通用名药品于2021年1月1日至2026年5月31日期间获批上市的，但原谈判企业品
种不能申报。



是否已获批上市 是，已获得注册批件

中国大陆首次上市时间 2024-11 注册证号/批准文号 国药准字C20260007

该通用名全球首个上市国家/地区 中国大陆 该通用名全球首次上市时间 2024-11

是否为OTC 否

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

芪明颗粒已于2009年获批上市，2017年纳入国家医保目录乙类管理。芪明颗粒益气生津、滋养肝肾、通络明目。用于2型

糖尿病视网膜病变单纯型，中医辩证属气阴亏虚、肝肾不足、目络瘀滞证，症见视物昏花、目睛干涩、神疲乏力、五心

烦热、自汗盗汗、口渴喜饮、便秘、腰膝酸软、头晕、耳鸣。二冬汤润肺清胃，用于上消。症见烦渴不止，小便频数，

脉数无力等。两者均有益气、养阴、生津的功效，均用于糖尿病视网膜病变的治疗。
二冬汤相较芪明颗粒主打润肺清

胃、清泄燥热生津，优势在于专攻早期肺胃热盛所致烦渴多饮，可从源头干预、改善肺胃热盛的相关症状。

企业承诺书
下载文件 
企业承诺书目录外产品.pdf

药品最新版法定说明书（预申报

药品请先上传提交至药监部门审

批的说明书，并在规定时间内上

传经药监部门审核的说明书）

下载文件 
二冬汤说明书.pdf

所有《药品注册证书》（国产药

品）或《进口药品注册证》（进

口药品），包括首次上市的批准

注册证明文件和历次《药品补充

申请批准通知书》《药品再注册

批准通知书》，请扫描成一个文

件后上传

下载文件 
二冬汤注册批件.pdf

申报药品摘要幻灯片（含价格费

用信息）
下载文件 
二冬汤颗粒PPT1.pdf

申报药品摘要幻灯片（不含价格

费用信息）将要同其他信息一同

向社会公示

下载文件 
二冬汤颗粒PPT2.pdf

参照药品信息

说明：



1、参照药品原则上应为同治疗领域内临床应用最广泛的目录内药品，最终参照药品认定以专家评审意见为准。



2、中成药：一律填写日均费用。



3、西药：（1）慢性病用药，原则上计算日费用，如有治疗周期，标注治疗周期。



（2）急抢救、麻醉、检验等用药，请按一个治疗周期计算次均费用。



（3）肿瘤、罕见病用药原则上按365天用药计算年费用，如说明书中严格限定了治疗周期，可按治疗周期计算疗程费用，并予以说明。



（4）其它情况请按说明书用法用量计算费用，并详细说明。



（5）计算过程中如涉及以下指标，请统一按以下标准计算上述费用，如未按以下标准，请说明。



     ① 儿童：18周岁以下，体重20公斤，体表面积0.8m²。



     ② 成人：18周岁及以上，体重65公斤，体表面积1.68m²。



参 药 选择 功效相似 均有益气 养 生津的功效 治疗领域相似 均 治疗糖 病视 膜病变 症 自汗盗汗 渴喜饮 小

参照药品名

称

是否医保目录

内
规格 单价（元）
 用法用量 费用类型 金额（元）
 疗程/周期


芪明颗粒 是 每袋装4.5g 8.05

开水冲服，一

次1袋，一日3
次，疗程为3-
6个月

日均费用 24.15 无



参照药品选择理
由：

功效相似：均有益气、养阴、生津的功效。
治疗领域相似：均可用于治疗糖尿病视网膜病变；症见自汗盗汗、口渴喜饮，小
便频数，脉数无力。

其他情况请说明： -

二、有效性信息

试验类型1 其他

试验对照药品 无

试验阶段 上市后

对主要临床结局指标改善情况 二冬汤联合西药治疗糖尿病视网膜病变，可降低D-二聚体、视野灰度值、出血斑面积，降低中医症状积分；较单用血管

保护剂，联合治疗可提高总有效率。二冬汤联合生活方式干预糖尿病前期，能改善糖脂代谢，降低空腹血糖、胰岛素抵

抗指数，提升胰岛 β 细胞功能；较西药常规治疗，可改善胰岛素敏感性、降低血糖及胰岛素水平。二冬汤联合治疗糖尿

病周围神经病变，可提高正中神经及腓神经运动传导速度，有效率优于对照组。

试验数据结果证明文件，外文资

料须同时提供原文及中文翻译件

（除英语之外的外文资料，中文

翻译件须经专业翻译机构认证，

以保证涉外资料原件与翻译件的

一致性、准确性和客观性）

下载文件 
二冬汤临床指标有效性资料最终.pdf

试验类型1 其他

试验对照药品 无

试验阶段 上市后

对主要临床结局指标改善情况 二冬汤联合西药治疗糖尿病视网膜病变，可降低D-二聚体、视野灰度值、出血斑面积，降低中医症状积分；较单用血管

保护剂，联合治疗可提高总有效率。二冬汤联合生活方式干预糖尿病前期，能改善糖脂代谢，降低空腹血糖、胰岛素抵

抗指数，提升胰岛 β 细胞功能；较西药常规治疗，可改善胰岛素敏感性、降低血糖及胰岛素水平。二冬汤联合治疗糖尿

病周围神经病变，可提高正中神经及腓神经运动传导速度，有效率优于对照组。

试验数据结果证明文件，外文资

料须同时提供原文及中文翻译件

（除英语之外的外文资料，中文

翻译件须经专业翻译机构认证，

以保证涉外资料原件与翻译件的

一致性、准确性和客观性）

下载文件 
二冬汤临床指标有效性资料最终.pdf

组方合理性 经典方剂：二冬汤，记载于清·程国彭《医学心悟》，具有润肺清胃的功效，广泛应用于糖尿病并发症的治疗。其炮制方

法与《中国药典》2025年版收载一致；
配伍依据充分：天冬、麦冬合用甘润苦寒，养阴润肺、清热生津之功较强，共为

君药。天花粉、知母既可滋肺阴，润肺燥，生津止渴，对抗内热伤津之消渴，以扶正；又配伍苦寒之黄芩，清泻内热消

渴之肺胃之火，以祛邪，三药合用共为臣药，以助二冬养阴生津之功。荷叶、人参合用，能佐助君药增强益气生津，清

热止渴之效，共为佐药。甘草甘平，能调和诸药，为使药。全方补正与祛邪并用，共奏润肺清胃之功效；
组方合理：处

方不含珍稀濒危药材，仅含常用贵细药材人参，用量合理。方剂紧扣消渴上消气阴两虚燥热病机，充分体现中医病症结

合的优势，组方科学合理。

组方合理性文件材料证明
下载文件 
二冬汤组方合理性资料.pdf

能够发挥中成药治疗优势 安全有效：不良反应少、安全性高，对糖尿病视网膜病变、糖尿病、糖尿病周围神经病变具有显著的干预与改善效果。

尤其在糖尿病前期，可提高胰岛β细胞功能。
标本兼治：既能养阴清热、生津止渴治标，又能益气养阴治本。
温和持

久：多靶点温和平稳调控血糖，降糖效果温和持久不引发低血糖，适宜治疗人群长期服用。

能够发挥中成药治疗优势材料证

明
下载文件 
二冬汤中医优势最终.pdf



国家药监局药品审评中心《技术

审评报告》中关于本药品有效性

的描述

无

《技术审评报告》原文（可节

选）

-

国家药监局药品审评中心《技术

审评报告》中关于本药品有效性

的描述

无

《技术审评报告》原文（可节

选）

-

三、安全性信息

药品说明书收载的安全性信息 【不良反应】
尚不明确
【禁忌】
1.孕妇禁用。
2.过敏体质者禁用。
3.曾经对本品所含药物过敏者禁用。
【注意事项】
1.

严格按照功能主治使用本品。
2.服用本品期间，忌服生冷、辛辣、油腻、鱼腥食物。
3.脾胃虚寒、便溏、食少者或实热

导致的上消者不宜使用。
4.有肝病史或肝生化指标异常者慎用。
5.本品含天花粉、人参、甘草，不宜与含川乌、制川

乌、草乌、制草乌、附子、藜芦、五灵脂、海藻、京大戟、红大戟、甘遂、芫花的中药方剂或成药同时服用。

药品不良反应监测情况和药品安

全性研究结果

神威二冬汤颗粒为经典名方于2026年3月批准上市，未监测到任何不良反应发生及相关文献报道。二冬汤颗粒药理毒理研

究证明临床使用剂量安全，单次给药毒性试验，二冬毒理膏粉最大给药量达到了52.80g膏粉/kg，相当于临床人用剂量的

179.7倍（以公斤体重计），且未出现明显的毒性反应，安全窗口较宽。大鼠26周重复给药毒性试验中，无不良反应剂量

（NOAEL）为9.90g膏粉/kg/天，该剂量相当于临床人用剂量的33.7倍（以公斤体重计）。在保证二冬汤颗粒有效剂量前

提下，安全性较高。

相关报导文献
下载文件 
二冬汤安全性.pdf

四、创新性信息

创新程度 1、疗效方面：二冬汤立足肺胃同治的整体辨证思路，配伍融入益气生津思想，以益气配伍养阴，填补了纯滋阴清热方药

缺乏气化生津的空白。二冬汤是治疗消渴病（糖尿病前期）及消渴目病（糖尿病视网膜早期病变）、消渴痹（糖尿病周

围神经病变）的经典名方。
2、生产方面：本品采用水提路线，与国家公布的关键信息一致。以制剂与国家基准样品质量

基本一致为目标，进行了全方位水提取、减压浓缩、干法制粒等工艺研究，确定制备工艺参数

创新性证明文件
下载文件 
二冬汤创新程度.pdf

应用创新 1、颗粒剂型利于吞咽困难等特殊人群患者服用，提高了治疗的可及性、便易性；
2、相较于常规中药汤剂更易携带、服

用，更易与配方颗粒随证加减使用；
3、剂量固定精准，无需自行调配，有效提升患者用药依从性；
4、密封条件下储

存，稳定性良好，降低了药品贮藏管理难度。

应用创新证明文件
下载文件 
二冬汤应用创新.pdf

传承性（仅中成药填写） 二冬汤源于清•程国彭《医学心悟》“经云：渴而多饮为上消。消谷善饥为中消。口渴，小水如膏者，为下消。三消之症，

皆燥热结聚也。大法：治上消者，宜润其肺，兼清其胃，二冬汤主之。”
全面展现益气养阴、清热生津学术思想，凝聚古

代名医临床经验。现今广泛用于临床，疗效确切，特色与优势明显 ，具备突出的应用价值。

传承性证明文件
下载文件 
二冬汤传承性.pdf

五（一）、公平性信息

所治疗疾病对公共健康的影响 ①糖尿病视网膜病变是常见的糖尿病慢性并发症，在糖尿病患者中患病率为 16.3%，威胁视力者3.2%，为失明主因。②

我国成人糖尿病患病率为11.9 %，居全球首位。严重可致心肌梗死、卒中、失明、肾衰竭、截肢等。③糖尿病患者周围神

经病变的患病率达67.6%，易诱发足溃疡，严重可致截肢甚至死亡，已成为重要的公共卫生问题。二冬汤颗粒能有效改善

患者视功能水平，改善胰岛素抵抗，提高胰岛素敏感性，提高总有效率。



符合“保基本”原则（仅涉及申请

《基本医保目录》的药品填写）

1、作为经典名方，填补了临床上证属阴虚燥热、津液亏虚的用药空白。疗效确切，功效全面，安全性高。
2、药品费用

在参保人承受范围内，未占用过多医保基金，符合“保基本”原则。
3、为保障医保基金合理使用，建议将本品医保支付范

围限定为：仅限糖尿病前期、糖尿病视网膜病变、糖尿病周围神经病变患者使用。

弥补目录短板 国家医保目录中成药分类：滋阴剂4种分类，无“润肺清胃”中成药。二冬汤颗粒可填补医保目录空白，提升⽬录对疾病覆

盖的全⾯性。

临床管理难度 1、本品为处方药，说明书中禁忌及注意事项描述详细，功能主治明确，在医生指导下使用，无临床滥用风险。
2、本品

用法用量明确，超说明书用药潜在风险较低。
3、本品为颗粒剂，密封储存即可，医疗机构无需特殊管理。


