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品标准的格式与内容，药品标准的制定与修订程序，药品标

准制定、修订的基本程序。 药品标准概述本文来源:百考试题

网 1.药品标准的概念 药品标准是国家对药品质量规格及检验

方法所作的技术规定，是药品生产、供应、使用、检验和管

理部门共同遵循的法定依据。药品标准属于强制性标准。 2.

制定药品标准的原则 制定药品标准要尽可能地反映药品的质

量、生产技术水平和管理水平。 ⑴ 必须坚持质量第一，充分

体现"安全有效、技术先进、经济合理"的原则，并要尽可能

采用国外先进药典标准，使其能起到促进提高质量、择优发

展的作用。 ⑵ 要从生产、流通、使用各个环节了解影响药品

质量的因素，有针对性地规定检测项目，切实加强对药品内

在质量的控制。 ⑶ 检验方法的选择应根据"准确、灵敏、简

便、快速"的原则，既要考虑实际条件，又要反映新技术的应

用和发展。 ⑷ 标准中各种限度的规定应密切结合实际，要能

保证药品在生产、贮存、销售和使用过程中的质量。本文来

源:百考试题网 3.我国制定药品标准的指导思想 1996年5月，

国家成立了第七届药典委员会。在本届药典委员会第一次会

议上，通过了"《中国药典》2000年版设计 方案"，一部确立

了"突出特色，立足提高"，二部确立了"赶超与国情相结合，

先进与特色相结合"的指导思想。中药是我国独有的，中药标

准的制定要充分反映 中医临床用药的需要和特点，充分考虑

药材品种、产地加工、炮制方法以及南北用药的情况。抓豪



饮片质量标准，中药材、中成药检测手段应当尽量采用现代

科学的 方法，以提高中药标准的质量和水平。化学药品（西

药）标准的制定要做到高标准、严要求，向国外先进标准看

齐，注意吸收国外先进经验，结合国情，切实加强药 品内在

质量的控制，进一步完善和提高检测水平。 4.我国药品标准

的分类 我国药品标准分为国家标准和地方标准两级。国家药

品监督管理主管 部门颁布的《中国药典》和药品标准为国家

药品标准。各省、自治区、直辖市药品监督管理主管部门批

准的药品标准属地方药品标准。国家标准和省、自治区、直

辖 市药品标准均属于法定药品标准。 药品标准的格式与内容 

药品标准的内容应该反映出在正常的原、辅料与正常的生产

条件下，通过药品标准的检查和检验证明该药品的质量符合

要求，可供医疗、预防应用。 《中国药典》分为一部和二部

，一部收载中医常用的中药材及中药成方制剂，二部收载化

学药品。 我国的药品标准分为化学药品和中药两种格式： 1.

化学药品标准的格式与内容 ①品名（中文名、汉语拼音名、

英文名）；②有机药物的结构式；③子式与分子量；④来源

或有机药物的化学名称；⑤含量或效价规定；⑥处方；⑦制

法；⑧性状；⑨鉴别；⑩检查；含量测定或效价测定；类别

；规格；贮藏；制剂等。 过去几版药典中的"剂量"、"注意"项

内容，由于过于简单不能准确反映临床用药的实际情况，根

据"《中国药典》20o0年版设计方案"的提议，本版药典二部取

消了这两项，其有关内容移至《中国药典》2000年版《临床

用药须知》一书中。 2.中药标准的格式与内容 中药材和中成

药略有不同。 ⑴ 中药材标准的格式 ①品名（中文名、汉语拼

音名、拉丁文名）、科属、药用部分；②性状；③鉴别；④



检查；⑤含量测定；⑥炮制；⑦性味与归经；⑧功能与主治

；⑨用法与用量；⑩贮藏。 ⑵ 中成药标准的格式 ①品名（中

文名、汉语拼音名）；②处方；③制法；④性状；⑤鉴别；

⑥检查；⑦含量测定；⑧功能与主治；⑨用法与用量；⑩注

意；规格；贮藏。 药品标准的制定与修订程序 药品标准的制

定、修订是一项非常重要的工作，好的质量标准应能够反映

和控制药品的内在质量、生产技术水平和管理水平。 我国政

府十分重视药品标准的制定和修订工作。国家药品监督管理

局设置有药典委员会，各省级药品监督管理部门设置药品标

准办公室，负责药品标准的制定和修 订工作。党的十一届三

中全会以后，我国药品标准工作进入了法制化的新阶段。根

据国家标准化法的规定，国家药典每五年需修订一次。

从1980年起，每五年修 订和制定的新版本《中国药典》、部

颁标准等陆续出版。2000年1月，已出版了《中国药典》2000

年版。 药品标准制定、修订的基本程序 ⑴ 要对药品生产的全

过程进行考察 制定药品标准，要考虑到药品生产的全过程，

如生产药品所用原料、纯度、生产设备、反应的中间体、产

物、残留的溶剂、药品贮存过程可能分解的产物等因素都会

影响药品的质量及其稳定性。 ⑵ 收集有关资料 制定药品标准

前，要广泛收集与药品标准有关的各种资料，如与该产品有

关的国内外标准，有关生产厂家的生产资料，测算该药的生

产水平，征求各地药品检验所的意见，了解这些药品的分解

产物及其稳定性的研究结果、分析方法、质量考察资料等。 

⑶ 进行科学实验 在制定、修订药品标准时，对原料药品，要

根据化学结构和理化性质等，设计鉴别实验和含量测定方法

，并进行科学实验，搞清鉴别试验的专 属性、灵敏性以及含



量测定方法的精密度、精确度。根据调查研究（包括工艺、

稳定性、分解产物）拟出控制可能引入杂质、分解产物的项

目，并进行科学实验，摸 清限量。对制剂的鉴别和含量测定

要进行"对照试验"、"回收试验"，依此验证方法的可靠性。 ⑷

药品标准的制定、修订 药品标准的制定、 修订必须按照药典

委员会统一规定的格式和叙述方式起草说明书。说明书的内

容包括：①该品种的国内外概况；②制法；③各项规定的依

据（包括考核研究报告、试 验数据和有关说明）；④药理试

验结果；⑤毒理实验结果；⑥临床观察结果；⑦需进一步研

究的问题；⑧主要参考文献（如国外已有该品种的标准时，

应有标准的对 比分析）。 修订标准的起草说明书，应包括修

订的依据、数据、理由，三批以上样品及其检验数据。 更多

信息请访问：#0000ff>执业药师课程免费试听 #0000ff>执业药

师互动交流 #0000ff>执业药师在线测试模拟题 red>百考试题

执业药师加入收藏 特别推荐：#0000ff>2011年执业药师资格考

试报名条件 #0000ff>2011年执业药师考试时间 #0000ff>2011年

执业药师考试报名时间 相关推荐： #0000ff>2011年药事法规

辅导：中药资源管理 #0000ff>2011年药事法规辅导：中药材的

养护管理 100Test 下载频道开通，各类考试题目直接下载。详

细请访问 www.100test.com 


