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摘要　目的：比较研究《中国药典》与《日本药典》凡例的特点和差异，为《中国药典》凡例的编撰提供参考和
建议。方法：从框架结构和主要内容两个角度，对《中国药典》与《日本药典》凡例进行比较研究。结果：《中

国药典》各部均有凡例，分别有３４至４８项条款，以１０至１２个章节内容编排，根据收载品种类别不同各部存
有差异；《日本药典》凡例共计４９项条款，未以章节形式编排。两国药典凡例在框架结构和具体内容上存在
名称术语的定义和表述、性状判定、修约规则、风险评估、质控理念等诸多内容上的差异，《中国药典》凡例框

架清晰、内容具体，可操作性强；《日本药典》凡例条款描述较为简洁，一些需要在专业知识指导下实施。

结论：比较研究得到启示，《中国药典》各部凡例各具特点，可通过融入先进分析技术，结合法律法规要求，优

化凡例内容和条目，探索各部凡例的协调统一。
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ａｎｄｓｏｍｅｔｅｒｍｓｎｅｅｄｔｏｂｅｉｍｐｌｅｍｅｎｔｅｄｕｎｄｅｒｔｈｅｇｕｉｄａｎｃｅｏｆｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌｋｎｏｗｌｅｄｇｅＣｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：Ｉｎｌｉｇｈｔｏｆｃｏｍ
ｐａｒａｔｉｖｅｓｔｕｄｙ，ｅｖｅｒｙｖｏｌｕｍｅ′ｓｇｅｎｅｒａｌｎｏｔｉｃｅｏｆｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａｈａｓｉｔｓｏｗｎｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓＢｙｉｎｔｅｇｒａｔｉｎｇ
ａｄｖａｎｃｅｄａｎａｌｙｔｉｃａｌｔｅｃｈｎｉｑｕｅ，ｃｏｍｂｉｎｉｎｇｔｈｅｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｗｉｔｈｌａｗｓａｎｄｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ，ａｎｄｏｐｔｉｍｉｚｉｎｇｃｏｎｔｅｎｔａｎｄ
ｔｅｒｍｓ，ａｌｌｖｏｌｕｍｅ′ｓｇｅｎｅｒａｌｎｏｔｉｃｅｃｏｕｌｄｂｅｅｘｐｌｏｒｅｄｔｏｂｅｃｏｏｒｄｉｎａｔｅｄａｎｄｕｎｉｆｉｅｄ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ；ＪａｐａｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ；ｇｅｎｅｒａｌｎｏｔｉｃｅ；ｃｏｏｒｄｉｎａｔｉｏｎ；ｄｒｕｇｓｔａｎｄａｒｄ；ｑｕａｌ
ｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌ

　　《中华人民共和国药典》（简称《中国药典》）是
我国国家药品标准体系的核心，作为我国药品在研

发、生产、检验、经营、使用和监督管理等环节均需共

同遵循的技术规定，具有规范性、强制性和法定

性［１］。近年来，ＷＨＯ和各国都不断强化药典在本
国公共卫生体系中的作用，我国按照《“十四五”国

家药品安全及药品高质量发展规划》的部署，近年

来积极开展药品标准提高行动计划，《中国药典》等

国家标准整体水平持续提升［２］。同时，随着我国药

品监管部门加入人用药品技术要求国际协调理事会

（ＴｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｕｎｃｉｌｆｏｒＨａｒｍｏｎｉｓａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈ
ｎｉｃａｌＲｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎ
Ｕｓｅ，简称ＩＣＨ），药品监管体系和监管能力现代化的
扎实推进，《中国药典》与国际相关药品标准的进一

步融合与协调已成为必然趋势［３］。

近年来，关于各国间药品标准比较的研究主要

侧重于品种标准和检测方法，有学者对《中国药典》

和《欧洲药典》两者间有关中药来源、鉴定、炮制以

及最新分析技术等内容进行了比较［４］；也有学者对

《日本药典》（ＴｈｅＪａｐａｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ，简称ＪＰ）、
《欧洲药典》（ＥｕｒｏｐｅａｎＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ，简称 Ｐｈ
Ｅｕｒ．）与《美国药典》（ＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓＰｈａｒｍａｃｏｐｅｉａ，简
称ＵＳＰ）三者凡例之间的差异进行了系统研究［５］。

本文从药品标准的层面，以“凡例”这个指导正确使

用药典的“纲”为研究对象，比较和分析《中国药典》

与ＪＰ两者的特点和差异，以期为《中国药典》各部
凡例的协调统一提供有益的参考。

１　相关定义与基本情况
１１　凡例的定义

“凡例”最早出自西晋时期，著名经济学家与文

学家杜预提出了“发凡”、“变例”与“非例”的“三

体”例说［６］，并在《春秋经传集解序》中写道：“其发

凡以言例，皆经国之常制，周公之垂法，史书之旧

章。”即在中国古代时，就把说明著作内容和编纂体

例的文本称为“凡例”［７］。可见凡例是编著者提供

给读者或使用者最重要或最基本的信息，各国药典

的凡例也不例外，是执行各国药典的基本准则和基

本要求。

《中国药典》指出，凡例是为正确使用《中国药

典》，对品种正文、通用技术要求以及药品质量检验

和检定中有关共性问题的统一规定和基本要求。也

有学者对凡例的定义进行了更为广泛通俗的阐释，

认为凡例是正确使用《中国药典》的工具，是进行药

品质量检定的基本原则［８］，这些原则和规定是药品

质量标准研究中必须遵循的要求［９］。

１２　《中国药典》的基本情况
《中国药典》第一版颁布于１９５３年，此后相继

颁布了１１版，现行版为２０２０年版。《中国药典》主
要由凡例、通用技术要求和品种正文构成，收载中

药、化学药、生物制品和辅料等标准，由国家药典委

员会组织编制、修订和编译［１０，１１］，其中凡例是历版

药典的重要组成部分，是药典使用者必读内容，以保

障药典的正确实施和执行。１９５３年版《中国药典》
只有一部；１９６３年版起《中国药典》有中药和化学药
两部；２００５年将《中国生物制品规程》并入了《中国
药典》，设为三部；２０１５年版《中国药典》将２０１０年
版的药典附录整合为通则，并与药用辅料单独成卷，

成为四部［９］，其中历版《中国药典》各部均有凡例。

随着法规的调整和收载内容的变化，以及质量控制

新技术新方法新理念的应用，历版药典凡例在不断

丰富和完善。

１３　ＪＰ的基本情况
ＪＰ第一版颁布于１８８６年，现行版为２０２１年第

１８版药典，名称为《第十八改正日本药局方》。在第
９版药典颁布之前，ＪＰ每１０年修订一次，自第９版
药典开始，每５年进行一次大修订，自第１２版开始，
每５年进行两次增补［１２］。ＪＰ是日本药监局（Ｐｈａｒ
ｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓａｎｄＭｅｄｉｃａｌＤｅｖｉｃｅｓＡｇｅｎｃｙ，简称 ＰＭ
ＤＡ）科学监管的基础，由下设的ＪＰ秘书处（ＪＰｓｅｃｒｅ
ｔａｒｉａｔ）编写［１３］。现行版 ＪＰ包括凡例、生药总则、制
剂总则、检验方法、一般信息（指导原则）和相关各

论等组成，其中凡例也是 ＪＰ的重要部分。ＪＰ凡例
尚无明确定义，根据近四版的情况，第１８版凡例共
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计４９项条款，第１７版凡例共计４８项条款，第１６版
凡例共计 ４４项条款，第 １５版凡例共计 ４４项条
款［１４］。可见随着药典内容和监管要求的变动，ＪＰ凡
例也在持续更新。

２　两国药典凡例的差异性比较
２１　框架结构差异

《中国药典》凡例由总则，通用技术要求，品种

正文，名称及编排，项目与要求（基本要求），检验方

法与限度，对照品、对照药材、对照提取物、标准品，

计量，精确度，试药、试液、指示剂，动物试验，说明

书、包装、标签等组成。现行版药典的一部、二部、三

部和四部均有相应的凡例，在总则、通用技术要求、

检验方法与限度、计量、精确度方面基本一致，在品

种正文、名称与编排、项目与要求等方面结合各部收

载品种特点有所差异［７］。本文以《中国药典》的二

部凡例（共计３９项条款）作为参考，与ＪＰ作比较。
ＪＰ凡例内容未以章节形式进行编排。总体而

言，ＪＰ凡例尚未体现系统的框架结构，对法定名称、
实验温度、取样、溶液制备、计量单位、精确度、容器

包装等方面要求按 ４９项条款进行了描述，较为简
洁。两者的框架结构差异见表１。

表１　《中国药典》与ＪＰ凡例的框架结构差异表
Ｔａｂ１　ＤｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓｏｆｆｒａｍｅｓｔｒｕｃｔｕｒｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａａｎｄＪＰ

《中国药典》

二部（共计３９条）　　　　　 一部（共计４８条）　　 三部（共计３４条）　 四部（共计３６条）　

《日本药典》

（共计４９条）

第１～６条：总则 第１～６条：同左 第１～６条：同左 第１～６条：同左 第１～５条、第７条、第４９条：药典名称、
药品名称、生药、判定标准、协调声明

第７条：通用技术要求 第７条：同左 第７～８条：品种正文 第７～８条：同左 无

第８～１０条：品种正文 第８～９条：同左 第９条：通用技术要求 第９～１０条：同左 无

第１１～１３条：名称与编排 第１０～１３条：同左 第１０～１１条：名称及编排 第１１～１３条：同左 第８条：分子式、分子量，原子量表

第１４～２３条：项目与要求 第１４～３２条：同左 第１２～１９条：基本要求 第１４～２０条：同左 第１０～１６条、第２８～３６条、第３８条、第
４１条、第４３～４６条：效价、另有规定、制
造工艺、过程控制和参数放行、替代方

法、生物检测法、温度、性状外观～颜色、
气味、溶解度、溶解、鉴别、纯度、元素杂

质、残留溶剂、潜在掺杂、含量、无菌、密

闭容器、气密容器、密封容器、遮光

第２４～２６条：检验方法和限度 第３３～３５条：同左 第２０条：精确度 第２１～２３条：同左 第４０条：含量上限

第２７条：标准品与对照品 第３６条：对照品、对照药
材、对照提取物、标准品

第２１～２５条：检定方法与
限度

第２４条：同左 无

第２８～３０条：计量 第３７～３９条：同左 第２６条：标准品、参考品、
对照品

第２５～２７条：同左 第１７～１８条、第２０～２３条：滴、减压、粉
末分等、实验用水、溶液、溶液浓度

第３１条：精确度 第４０条：同左 第２７～２９条：计量 第２８条：同左 第２４～２７条、第３７条、第３９条：精密称
重、数据修约、检验时的温度、术语立即、

恒重、约的规定和干燥失重

第３２～３４条：试药、试液、指示剂 第４１～４３条：同左 整合至精确度章节 第２９～３１条：同左 第１９条：酸碱性

第３５条：动物试验 第４４条：同左 无 第３２条：同左 第６条：实验动物

第３６～３９条：说明书、包装与标签 第４５～４８条：说明书、包
装、标签

第３０～３４条：包装、标签、
使用说明、贮藏、运输

第３３～３６条：说
明书、包装、标签

第４２条、第４７～４８条：容器、标签、特殊
标签

常用英文名称缩写与注释 第９条：主要单位缩写

２２　主要内容差异
两国药典凡例存在许多主要内容的差异，例如：

①在各论名称上，国家药典委员会负责药品名称的
命名，有相应的命名原则，ＪＰ提及药品名称但未体
现命名的规范要求；②两国药典凡例对常温、室温、
冷处、冷水、微温水和热水、粉末分等、恒重等定义不

一致，在执行两国药典时要特别注意，以免影响检验

结果；③关于称量的要求，ＪＰ的规定（第２４条）较简
要且需专业知识辅以理解和操作，《中国药典》的规

定明晰易理解且方便操作；④《中国药典》的修约规
则为四舍六入五成双，ＪＰ的修约规则为四舍五入；
⑤ＪＰ对“元素杂质”引入了风险评估的控制策略，如
风险评估表明元素杂质得到适当控制，则各论项下

的重金属和砷等检查可以不作强制要求；⑥ＪＰ提到
过程控制和参数放行的情形，基于过程控制数据可

以评估最终产品质量，可以替代各论中规定的放行

检验，这些质量控制理念在《中国药典》凡例中尚未

提及。具体差异比较情况见表２。
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表２　《中国药典》与ＪＰ凡例的主要内容差异表
Ｔａｂ２　ＤｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓｏｆｍａｉｎｃｏｎｔｅｎｔｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａａｎｄＪＰ

内容 《中国药典》（以二部为例）凡例条款 《日本药典》凡例条款

凡例定义 第２条：凡例是为正确使用《中国药典》，对品种正文、通用技术要
求以及药品质量检验和检定中有关共性问题的统一规定和基本

要求。

／

通用技术

要求定义

第７条：通则主要包括制剂通则、其他通则、通用检测方法。……
总论是对某一类生物制品生产和质量控制的相关技术要求。

未定义，收载生药总论、制剂总论、检验方法和一般信息等。

药品名 第９条：……（１）品名（包括中文名、汉语拼音与英文名）……
第１１条：品种正文收载的药品中文名称通常按照《中国药品通用
名称》收载的名称及其命名原则命名，……原料药英文名除另有

规定外，均采用国际非专利药名。

第３条：各论中所采用的标题名和通用名应作为法定名称。在药品各论中，
除英文名称外，还可以在标题中酌情提及化学名或拉丁名。

类别 第１９条：类别系按药品的主要作用与主要用途或学科的归属划
分，不排除在临床实践的基础上作其他类别药物使用。

／

温度术语 第２１条：阴凉处系指不超过２０℃；凉暗处 系指避光并不超过
２０℃；冷处系指２～１０℃；常温（室温）系指１０～３０℃。
第２９条：热水系指７０～８０℃；微温或温水系指４０～５０℃；冷水系
指２～１０℃。

第１６条：标准温度、常温、室温和微温。分别定义为：２０℃、１５～２５℃、
１～３０℃和３０～４０℃。除另有规定外，冷处指温度在１～１５℃之间的场所。
冷水、微温水、温水和热水的温度定义分别为：不超过１０℃、３０～４０℃、
６０～７０℃和约１００℃。

标准判定 第８条：品种正文系根据药物自身的理化与生物学特性，按照批
准的处方来源、生产工艺、贮藏运输条件等所制定的、用以检测药

品质量是否达到用药要求并衡量其质量是否稳定均一的技术

规定。

第１５条：性状项下记载药品的外观、臭、味、溶解度以及物理常数
等。（１）外观性状是对药品的色泽和外表感观的规定，其中臭与
味指药品本身所固有的，可供制剂开发时参考。（２）溶解度是药
品的一种物理性质。各品种项下选用的部分溶剂及其在该溶剂

中的溶解性能，可供精制或制备溶液时参考；对在特定溶剂中的

溶解性能需作质量控制时，在该品种检查项下另作具体规定。溶

解度试验：除另有规定外，称取研成细粉的供试品或量取液体供

试品，于（２５±２）℃一定容量的溶剂中，每隔５ｍｉｎ强力振摇３０ｓ；
观察３０ｍｉｎ内的溶解情况，如无目视可见的溶质颗粒或液滴时，
即视为完全溶解。

第５条：ＪＰ药品根据《日本药典》中有关各论、凡例、生药通则、制剂通则、与
之相符合的一般试验法的规定进行检验判定。制剂各论中的“性状”、“贮

藏”、“有效期”项目仅供参考，不作为符合性判定的标准。

第２８条：在标题“性状”项下的内容中，术语“白色”用于表示白色或几乎白
色，“无色”是指无色或几乎无色。除另有规定外，颜色试验是通过放置１ｇ
固体药物放在一张白纸上（或放在白纸上的表面皿上）进行观察。对于液

体药物，将其放入内径为１５ｍｍ的无色试管中，在白色背景前透过３０ｍｍ液
层进行观察。对于液体药物的澄清度检测，按同样的方法，使用黑色或白色

背景测试。观察液体药物的荧光情况时，只能使用黑色背景。

第２９条：在标题“性状”项下的内容中，术语“无臭”用于表示无臭或几乎无
臭。除另有规定外，气味试验应通过放置１ｇ固体药物或１ｍＬ液体药品于
烧杯中进行。

第３０条：在标题“性状”项下的内容中，溶解度用表２中的术语表示。除另
有规定外，溶解度试验指 ＪＰ药品（固体药物则预先处理成粉末）在
（２０±５）℃下，每５ｍｉｎ强烈振摇３０ｓ，持续３０ｍｉｎ内，在溶剂中溶解的程度。

修约规则 第２５条：试验结果在运算过程中，可比规定的有效数字多保留一
位数，而后根据有效数字的修约规则进舍至规定有效位。

第８条：分子质量由三位小数四舍五入到两位小数。
第２５条：ＪＰ药品检验中的“ｎ”数值应通过四舍五入“ｎ＋１”数值获得。

标准品与

对照品

第２７条：标准品与对照品系指用于鉴别、检查、含量或效价测定的
标准物质。

一般信息Ｇ８标准物质

粉末分等 第２９条：本版药典所用药筛，选用国家标准的Ｒ４０／３系列，分等如
下：（一号筛……九号筛，筛孔内径２０００～７５μｍ）

第２０条：表１中表示生药的切割粉碎程度或粉末的细度。……（七种筛号，
筛孔内径４７５０～７５μｍ）

精密度 第３１条：“精密称定”系指称取重量应准确至所取重量的千分之
一；“称定”系指称取重量应准确至所取重量的百分之一；“精密量

取”系指量取体积的准确度应符合国家标准中对该体积移液管的

精密度要求。

第２４条：“精密称重”是指根据检验目的并使用相关称重设备，称重至０１
ｍｇ、１０μｇ、１μｇ或０１μｇ的程度。“精确称量”是指称量到给定的小数位。

恒重定义 第３１条：恒重，除另有规定外，系指供试品连续两次干燥或炽灼后
称重的差异在０３ｍｇ以下的重量；干燥至恒重的第二次及以后各
次称重均应在规定条件下继续干燥１ｈ后进行；炽灼至恒重的第
二次称重应在继续炽灼３０ｍｉｎ后进行。

第３７条：……“恒重”，是指额外干燥或点燃１ｈ后的质量差异不超过先前
干燥物质或点燃残留物质量的０１０％。对于生药，差异通常不超过０２５％。
然而，当化学天平中的差值不超过０５ｍｇ、半微量天平中的差值不超过５０
μｇ或微量天平中的差值不超过５μｇ时，就达到了恒定质量。

单独规定

的情形

第４条：凡例和通用技术要求中采用“除另有规定外”这一用语，
表示存在与凡例或通用技术要求有关规定不一致的情况时，则在

品种正文中另作规定，并据此执行。

第１１条：在各论中提到的“单独规定”是指当药品根据《确保药品和医疗器
械等产品的质量、有效性和安全性法案》获得批准时，检验需要被单独规定

的情形。
过程控

制及参

数放行

第１４条：制法项下主要记载药品的重要工艺要求和质量管理要
求。（１）所有药品的生产工艺应经验证，并经国务院药品监督管
理部门批准，生产过程均应符合《药品生产质量管理规范》的要

求。（２）来源于动物组织提取的药品，其所用动物种属要明确，所
用脏器均应来自经检疫的健康动物，涉及牛源的应取自无牛海绵

状脑病地区的健康牛群；来源于人尿提取的药品，均应取自健康

人群。上述药品均应有明确的病毒灭活工艺要求以及质量管理

要求。（３）直接用于生产的菌种、毒种、来自人和动物的细胞、
ＤＮＡ重组工程菌及工程细胞，来源途径应经国务院药品监督管理
部门批准并应符合国家有关的管理规范。

第１２条：质量保证的角度，必要时，在各论的“制造”项中应标示制造过程中
须注意的要点。它包含原材料、制造过程和中间产品的有关控制要求，中控

检查相关要求和放行检验的省略条件。该“制造”项下的要点，通常根据开

发阶段建立制造方法、制造过程控制或放行检验获得的信息进行确认。此

外，即使在各论中没有设置“制造”项，对每个药品的原材料、制造过程和中

间体的注意控制也非常重要。

第１３条：……基于过程数据（包括中控检验结果和关键工艺参数数据）的最
终产品（原料药和药物制剂）的质量评估，可以代替各论中规定的检测方法

或代替检测方法执行。

替代方法 第２４条：采用药典规定的方法进行检验时，应对方法的适用性进
行确认。如采用其他方法，应进行方法学验证，并与规定的方法

比对，根据试验结果选择使用，但应以本版药典规定的方法为准。

第１４条：ＪＰ中规定的检验方法可由更高准确度和精确度的替代方法代替。
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内容 《中国药典》（以二部为例）凡例条款 《日本药典》凡例条款

真空定义 ／ 第１８条：……术语“真空”表示不超过２０ｋＰａ的压力。

潜在掺杂 第５条：品种正文所设各项规定是针对符合《药品生产质量管理规
范》（ＧｏｏｄＭａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇＰｒａｃｔｉｃｅｓ，ＧＭＰ）的产品而言。任何违反
ＧＭＰ或有未经批准添加物质所生产的药品，即使符合《中国药典》
或按照《中国药典》未检出其添加物质或相关杂质，亦不能认为其

符合规定。

第３６条：……必要时，在各论标题“潜在掺杂”项下描述存在或不存在污染
物时的控制要求。通过对原料、生产过程、中间体或最终产品的检验，来进

行对这些物质的控制。

３　思考与建议
３１　凡例协调统一

《中国药典》因各部收载内容不同，每部凡例亦

有所侧重和差异，这对《中国药典》各部均需要的使

用者提出了较高的要求。各国药典凡例都明确“凡

例”适用于药典所有内容，药典凡例本质上应是相

同的内容，《中国药典》各部间在表述时仍有所不

同，例如，一、二、四部中表述的“制法”，在三部中表

述为“制造”；数值修约规则仅在三部给出执行依

据；各部凡例对品种正文、性状、鉴别、检查等的表述

亦有所不同等，这些容易造成使用者的疑惑。

除此之外，ＪＰ凡例明确性状、“贮藏”、“有效
期”项目仅供参考，不作为符合性判定的标准，同时

给出性状项下颜色、臭、溶解度等的试验方法。《中

国药典》凡例第１５条描述了性状项下外观和溶解
度是供精制、制剂研发和配制溶液时参考，尚未给出

外观颜色和臭的试验方法；第２４条明确本版药典品
种正文收载的所有品种，均应按规定的方法进行检

验；有关物质项判定是基于峰面积直接比较还是计

算后比较，有效数字修约对结果的影响；这些有时会

有些争议。若同一品种有多家企业及不同工艺制

得，经批准并满足质量的前提下，可允许性状项外

观、溶解度等有差异，同时基于 ＩＣＨ有关药典系列
内容的实施成果，建议《中国药典》参考 ＪＰ等国外
药典的质量控制理念，提升凡例的实用性、灵活性和

科学性，强化引领导向作用［１５］。

３２　融入先进质控理念
在ＪＰ凡例中，规定的检测方法允许用更高准确

度和精确度的替代方法，并支持基于过程数据（包

括中控检验结果和关键工艺参数数据）可部分替代

终产品的质量评估，即参数放行替代最终检验结果。

《中国药典》凡例中提及替代方法（如采用其他方

法，应进行方法学验证，并与规定的方法比对，根据

试验结果选择使用，但应以本版药典规定的方法为

准），未明确替代的前提和使用情形要求，而这些内

容是传统向现代药品质量控制发展的必然趋势，也

是我国药典发展的内容。建议《中国药典》凡例在

坚持风险可控的基础上，积极融入新理念和采纳现

代分析技术，为替代方法和先进质控技术提供发展

空间［１５］。

３３　深化法律法规联动
关于注册申请获批上市的药品标准，ＪＰ对经相

关研究和评估认为不适合采用凡例和通用检测方法

需用指定方法并获批准的，视为“单独规定（Ｂｅｉｎｇ
ｓｐｅｃｉｆｉｅｄｓｅｐａｒａｔｅｌｙ）”的情形；在《中国药典》凡例和
通用技术要求中采用“除另有规定外”这一用语，与

ＪＰ“单独规定”的情形似有差异。新发布的《药品标
准管理办法》提出了新版国家药品标准颁布后，执

行药品注册标准的持有人应当及时开展相关对比研

究和评估工作，建议构建评估结果共享平台，及时完

善国家药品标准，在凡例和正文内容中体现《药品

标准管理办法》的相关规定［１５］，提升药品质量控制

水平。

３４　增强风险管理理念
ＪＰ中有涉及“潜在掺杂”项的条款，描述存在或

不存在污染物时的情形，通过对原辅料、生产过程、

中间体或终产品的检验，来控制这些物质的风险，体

现了兼容并包的药品监管思路。《中国药典》各论

标准是基于符合ＧＭＰ规范生产的产品而制修订的，
如发现质量风险可制订额外的检验方法如补充方法

进行质量控制。《中国药典》作为中国药品标准体

系的核心，建议凡例中体现持续提升质量和风险意

识，以有利于更好地发挥药典标准提升行业水平、增

强监管效能、保障公众健康的作用。

４　总结
日本是中国的邻国，医药工业化发展早于中

国，ＪＰ的颁布使用也早于《中国药典》半个多世纪。
本文对两国药典凡例的框架结构和主要内容进行

了比较研究，对《中国药典》编撰的启示是各部凡

例可通过内容和条目的优化，融入先进分析技术

和药品全生命周期质量控制理念，结合法律法规

和 ＩＣＨ要求进行协调统一，确保《中国药典》正确
使用和实施。
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