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２０２５年版《中国药典》凡例的变化与特点

王绯，宋宗华，马双成，舒融
（国家药典委员会，药品监管科学全国重点实验室，北京 １０００６１）

摘要　目的：介绍和简述２０２５年版《中国药典》凡例地位、特点和编写思路，为更好地理解和执行２０２５年版
《中国药典》提供参考和建议。方法：从总体布局和主要内容两个方面，阐述了２０２５年版《中国药典》凡例内
容和修订的基本情况。结果：《中国药典》与其他各国药典相比，同时收载了中药、化学药、生物制品和辅料、

药包材等标准，《中国药典》各部均有凡例，分别有３４至４８项条款，以１１至１２个章节内容编排，根据收载品
种类别不同，发展历史不同，各部的凡例在体例和内容上呈现差异。鉴于凡例对于《中国药典》的重要性和

重要地位，将《中国药典》各部凡例进行协调和统一是行业发展需要。随着法规的出台、调整和药典收载内

容的变化，以及药品质量控制新技术新方法新理念的应用，考虑到各类药品在质量控制和监管上都各具特殊

性，《中国药典》凡例全面规范了相关要求，在兼顾药典一部、二部、三部和四部特点的基础上，既保留相对统

一又兼具各部收载内容的特色，实现了《中国药典》各部凡例体例的统一规范和共性内容的协调一致。结论：

２０２５年版《中国药典》凡例无论从形式上和内容上都有了明显的变化和提升。通过对２０２５年版《中国药典》
凡例整体情况和修订内容的介绍，让药典使用者更加深入的理解《中国药典》，正确使用《中国药典》。
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　　历版《中国药典》各部均有凡例。凡例是正确
使用《中国药典》的基本原则，是对《中国药典》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。新中国成立至今，我国已

颁布实施了１１版《中国药典》，现行版药典是《中国
药典》２０２０年版，２０２５年版《中国药典》即将颁布
实施。

现行版《中国药典》有４部，一部收载中药，二
部收载化学药品，三部收载生物制品及相关通用技

术要求和指导原则，四部收载通用技术要求、指导原

则和药用辅料［１］。《中国药典》各部收载内容不同，

各部的凡例内容也有所侧重和差异，没有形成统一

的《中国药典》凡例，而是保留相对统一又兼具各部

收载内容的特点。国际上主流的药典，包括美国药

典（ＵＳＰ）、日本药典（ＪＰ）、欧洲药典（ＥＰ）和英国药
典（ＢＰ）都有各自的凡例（ｇｅｎｅｒａｌｎｏｔｉｃｅｓ），各种药典
凡例的内容也是统一的，并没有根据所收载内容的

不同，而制定不同的凡例。

《中国药典》与上述国外药典相比，同时收载了

中药、化学药、生物制品和药用辅料、药包材等标准，

门类最为齐全。《中国药典》各部发展历史不同，各

部收载的凡例在体例或内容上呈现差异。随着法规

的出台、调整和药典收载内容的变化，以及药品质量

控制新技术新方法新理念的应用，鉴于凡例对于

《中国药典》的重要性和重要地位，将《中国药典》各

部凡例进行协调是行业发展需要。以充分考虑各类

药品在质量控制和监管上都各具特殊性的特点为前

提，２０２５年版《中国药典》凡例完成了较大程度的修
订。求大同存小异，既保留相对统一又兼具各部收

载内容的特色。

２０２５年版《中国药典》凡例较前几版药典，全面
规范了相关要求，在兼顾药典一部、二部、三部、四部

特点的基础上，实现了药典各部凡例体例的统一规

范和共性内容的协调一致。本文对２０２５年版《中国

药典》凡例进行了解析。

１　统一《中国药典》各部凡例的体例和章节
《中国药典》２０２０年版各部凡例的框架结构是

不一致的，各部凡例间有共性内容和差异部分［２］。

２０２５年版《中国药典》凡例统一了药典各部间凡例
的体例、结构，保留中药、化学药、生物制品和辅料各

自特点，修订统领各部的总则，完善《中国药典》的

经典形式。

１１　《中国药典》２０２０年版一、二、三和四部凡例各
章节的基本情况

《中国药典》２０２０年版一、二和四部的凡例内容
框架为总则、通用技术要求、品种正文、名称与编排

（一部为名称及编排）、项目与要求、检验方法和限

度、标准品与对照品（一部为对照品、对照药材、对

照提取物、标准品）、计量、精确度、试药试液指示

剂、动物试验和说明书包装与标签共１２个部分。
《中国药典》２０２０年版（三部）凡例在内容、项

目和排列等方面与其他３部有较大区别，具体分为
总则、品种正文、通用技术要求、名称及编排、基本要

求、精确度、检定方法与限度、标准品参考品对照品、

计量、包装标签使用说明贮藏运输和常用英文名称

缩写与注释共１１个部分。
《中国药典》２０２０年版（三部）没有试药、试液、

指示剂和动物试验标题项目，其中试药试液指示剂

相对应的内容收载于精确度项下，欠妥。动物试验

内容，表述为生产及检定用动物，写在了基本要求项

下。《中国药典》２０２０年版（三部）设有常用英文名
称缩写与注释项，其他部均未设置。

《中国药典》２０２０年版一至四部共同列有的１０
个章节部分，在名称上也有些许区别，比如一、二和

四部是项目与要求，三部是基本要求；一、二和四部

是检验方法和限度，三部是检定方法与限度；一、二

和四部是说明书包装与标签，三部是包装标签使用
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说明贮藏运输；关于标准物质的表述，《中国药典》

２０２０年版一部、三部与二部和四部的说法也各不
相同。

１２　协调统一２０２５年版《中国药典》一至四部凡
例体例和各章节名称

本着求同存异的原则，新版药典维持《中国药

典》２０２０年版一、二和四部凡例１２个章节项目数
不变，调整《中国药典》（三部）凡例的章节，增加

“试药、试液、指示剂”和“动物试验”两个章节，使

三部凡例的章节项目调整至１２个部分，做到２０２５
年版《中国药典》一至四部凡例总章节项目数完全

一致。

修订《中国药典》（三部）凡例对应内容，使其试

药、试液、指示剂章节标题和项下内容与一、二和四

部完全一致，做到２０２５年版《中国药典》４部试药、
试液、指示剂章节标题和项下内容的统一。

２０２５年版《中国药典》（三部）凡例动物试验
项下内容为《中国药典》２０２０年版（三部）凡例第
十七条生产及检定用动物中第一条和第六条内

容：检定用动物，应符合“生物制品生产及检定用

实验动物质量控制”的相关要求，并规定日龄和体

重范围。

维持《中国药典》２０２０年版（三部）凡例生产及
检定用动物项下第２～５和第７条的内容不变，不调
整原条目顺序和位置，列在２０２５年版《中国药典》
（三部）凡例项目与要求项下第５条生产用动物中。

经过整体协调，２０２５年版《中国药典》各部凡例
总章节数均为１２章，在不影响药典执行的前提下，
做到各章节题目名称基本一致，具体如下。

①总则；②通用技术要求；③品种正文；④名称
与编排；⑤项目与要求；⑥检验方法和限度（一部、
二部和四部）；检定方法和限度（三部）；⑦标准物
质；⑧计量；⑨精确度；⑩试药、试液、指示剂；瑏瑡动物
试验；瑏瑢说明书、包装与标签。
１３　保留各部凡例在“名称与编排”和“项目与要
求”两章节中的特色

在《中国药典》２０２０年版各部凡例的章节中，
“名称与编排”和“项目与要求”两部分内容拥有各

自特点，各部间内容差异较大，难以协调统一。比

如，《中国药典》一部收载的是中药，品种正文内容

包括的中医药理论特色，其标准体例的固有模式在

历代典籍中由来已久，形成了一个传统。尽管部分

中药品种质量标准中设置内容（如用法与用量、注

意等）与质量控制无关，但是药典一部凡例“项目与

要求”项下已体现出中药标准的特点，历版药典一

部体例也一直传承至今，形成了一部药典品种正文

标准体例与其他部体例的差异。

自２００５年，《中国生物制品规程》并入了《中国
药典》设为三部后，长久以来，《中国药典》三部的体

例与其他各部相比较，存在较大差别。《中国药典》

（三部）收载的内容具有生物制品特色，如“基本要

求”与品种正文密切相关，并包含 ＧＭＰ中很多具体
条款。广大业内同仁建议《中国药典》（三部）的体

例格式能够在不久的将来，逐渐与其他各部趋于融

合统一，协同发展。

综上所述，因为“项目与要求”也是凡例的最主

要部分之一，为了保证２０２５年版《中国药典》的顺
利颁布实施，保留了“项目与要求”项中药、化学药、

生物制品和辅料各自特点。对于其中的共性内容，

如贮藏项、溶解度和物理常数等，２０２５年版《中国药
典》凡例进行了统一规范和修订。

还需特别说明的是，由于《中国药典》２０２０年版
（三部）凡例最后一个章节“包装、标签、使用说明、

贮藏、运输”中的内容与其他三个部内容差异较大，

２０２５年版《中国药典》对其内容不做修订统一，保留
了《中国药典》２０２０年版（三部）凡例中的这部分
内容。

２　２０２５年版《中国药典》凡例具体内容的修订
情况

２１　２０２５年版《中国药典》凡例编写的基本原则
历版《中国药典》凡例都是每版药典特征的浓

缩，体现每版药典所处年代药品标准的一些共性问

题。随着科学技术的高速发展，每一版药典在颁布

执行之后，必然会出现更新的科学理念和技术，以及

衍生出一些新的分析方法和法律规定。为了满足这

些要求，为了更好地管理我国的药品标准，为了充分

体现《中国药典》的核心地位，每一版《中国药典》都

要对上一版药典进行完善和修订，每一处修订都体

现了现行版《中国药典》的管理理念和技术要求的

更新和进步。通过在凡例中的明确规定，很多共性

问题得以说明和体现。

本次修订主要围绕法律法规和标准实施的共性

问题进行统一规定和要求，结合当前的法律法规要

求和增修订内容等进行完善。

２２　重视与新修订法律法规的衔接
在２０２５年版《中国药典》凡例总则第一条中增

加《中华人民共和国疫苗管理法》的依据。
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依据《药品标准管理办法》第四十七条药品标

准的定义［３］，规范品种正文第八条，修订了关于品

种正文的定义，将“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。”修订为“品种正文系根据药物自身的理化与生

物学特性，按照来源、处方、制法和运输、贮藏等条件

所制定的、用以评估药品质量在有效期内是否达到

药用要求，并衡量其质量是否均一稳定的技术

要求。”

２３　明确区分《中国药典》收载的通用技术要求的
强制性要求和指导原则的指导地位

《药品注册管理办法》规定药典通用技术要求

是强制性要求，为进一步明确指导原则的指导地位，

２０２５年版《中国药典》凡例将指导原则部分从通用
技术要求部分中进行分离，成为通用技术要求和指

导原则两个部分。２０２５年版《中国药典》在凡例中
对通用技术要求和指导原则分别给出定义并做区

分，明确规定《中国药典》收载的指导原则为推荐性

技术要求。该区分有利于药典的执行。故修订《中

国药典》２０２０年版凡例总则，形成２０２５年版《中国
药典》凡例总则第二条：

“《中国药典》主要由凡例、通用技术要求和品

种正文构成。”修订为“《中国药典》主要由凡例、品

种正文、通用技术要求和指导原则构成。”

“通用技术要求包括《中国药典》收载的通则、

指导原则以及生物制品通则和相关总论等。”修订

为“通用技术要求包括《中国药典》收载的通则和总

论等。”

“指导原则系为规范药典执行，指导药品标准

制定和修订，提高药品质量控制水平所规定的非强

制性、推荐性技术要求。”修订为“指导原则系指为

规范药典执行，指导药品标准制定和修订，提高药品

质量控制水平所制定的推荐性技术要求。”

总则第三条：“本版药典收载的凡例、通则／生
物制品通则、总论要求对未载入本版药典的其他药

品标准具同等效力。”修订为“本版药典收载的凡例

与通用技术要求对未载入本版药典的其他药品标准

具同等效力。”

２４　进一步明确药典相关规定和要求，明确药典凡
例的定位和引用

明确“国家药品标准由凡例、品种正文及其引

用的通用技术要求共同构成”，明确了国家药品标

准由凡例、正文及其引用的通用技术要求共同组成，

而不仅仅是正文本身，任何国家标准都务必执行现

行版《中国药典》的凡例和通用技术要求。将总则

第三条：“药品标准由品种正文及其引用的凡例、通

用技术要求共同构成。”修订为“药品标准由凡例、

品种正文及其引用的通用技术要求共同构成。”

２５　完善了各部收载制剂中所涉及药用辅料要求
的描述

各部中制剂所用药用辅料的要求和描述尚不统

一，根据２０２５年版《中国药典》（四部）对于药用辅
料的整体要求，考虑到各部特点，有针对性地修订了

对应的内容和描述。具体内容见表１。

表１　２０２５年版《中国药典》各部凡例中药用辅料要求的描述

一部 二部 三部 四部

具体内容 二十九、制剂中使用的饮片规格，应符合相

应制剂品种实际工艺的要求，除性状外，其

他项目和指标均应符合本版药典的规定；本

版药典未收载的药材和饮片，应符合国务院

药品监督管理部门或省、自治区、直辖市的

有关规定。制剂中使用的辅料，应符合本版

药典的规定；本版药典未收载的药用辅料，

应制定相应的标准，并符合国务院药品监督

管理部门的有关规定。

二十三、制剂中使用的原料药和

药用辅料，均应符合本版药典的

规定；本版药典未收载的原料

药，必须制定符合产品生产和质

量控制要求的标准，并需经国务

院药品监督管理部门批准；本版

药典未收载的药用辅料，应制定

相应的标准，并符合国务院药品

监督管理部门的有关规定。

十三、制剂中使用的辅料和生产中所

用的原材料，其质量控制应符合＂生

物制品生产用原材料及辅料质量控

制＂及本版药典的相关规定。本版药

典未收载者，必须制定符合产品生产

和质量控制要求的标准并需经国家

药品监督管理部门批准。辅料的生

产和使用应符合国家药品监督管理

部门的有关规定。

二十四、制剂生

产使用的药用辅

料，应符合国家

药品监督管理部

门的有关规定，

以及本版药典药

用辅料通则（通

则 ０２５１）有 关

要求。

３　２０２５年版《中国药典》凡例的特点
３１　修订了《中国药典》（三部）凡例对异常毒性的
要求

２０２５年版《中国药典》（三部）凡例中明确“品

种正文设有异常毒性项目的，生产企业可结合风

险评估结果与质量控制策略，不作为每批放行的

必检项目，但仍需不定期检查”。另外，凡例还明

确“当发生药学重大变更时必须检验足够批次，以
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确定变更后制品的安全性；如某制品本身成分属

性不适合进行异常毒性检查，在提供充分依据并

经过评估的基础上，经批准可不做该项检查”。这

样的做法既强调了企业保证产品质量的主体责

任，可以在一定程度上减轻企业放行检验的工作

量，也为监督检验进行该项检查提供了依据，同时

还为药品审评在安全性检测项目方面与国际接轨

提供了便利。

３２　通过增加元素杂质、修订残留溶剂，实现与
ＩＣＨＱ３Ｃ和Ｑ３Ｄ指导原则的协调统一，实现与国际
标准的协调

结合国情，２０２５年版《中国药典》引入了 ＩＣＨ
Ｑ３Ｃ和Ｑ３Ｄ指导原则中评估和控制的核心内容，修
订了０８６１残留溶剂、新增了０８６２元素杂质，实现了
对ＩＣＨＱ３Ｃ残留溶剂和 Ｑ３Ｄ元素杂质指导原则协
调转化，加强药品安全风险控制，更好地保障人民群

众用药安全。

在２０２５年版《中国药典》（二部）凡例第十七条
中增加了ＩＣＨＱ３Ｃ和 Ｑ３Ｄ指导原则转化实施有关
要求。在品种正文原有检测项目暂未改变情况下，

鼓励企业采取基于风险管理的理念和方法，对原料

药和制剂中有机挥发性化合物、元素杂质、遗传毒性

杂质等进行风险评估和控制。风险评估和控制符合

要求的，可不再对品种正文规定的残留溶剂、重金

属、砷盐等进行检查。同时，明确涉及方法或限度改

变的，应经批准后方可使用。

这是２０２５年版《中国药典》（二部）在与 ＩＣＨ
相关指导原则进行协调时，充分考虑我国国情，通

过引进风险管理的理念和方法，采取 ＩＣＨ检查方
法与现行检查方法在一段时间内并行，逐步过渡

的措施，既对标国际先进标准，积极稳妥推进 ＩＣＨ
相关指导原则在化学药品品种正文内容的转化实

施，不断强化化学药品安全性控制，又减轻企业检

验负担，本次修订有利于更好地保障人民群众用

药安全有效。

３３　进一步明确药典相关规定和要求
针对有些临床医生反映现行版《中国药典》

（一部）部分中药材和饮片标准中【用法与用量】项

目要求限制了临床医生用药的情况，２０２５年版《中
国药典》（一部）凡例中，对中药材和饮片标准中

【用法与用量】要求进行了相应修订，明确修订为

“作为临床用药的指导，临床使用遵医嘱”，避免了

有些临床医生将原有规定理解为“限制使用”的

误解。

３４　明确数值修约规则
２０２５年版《中国药典》一部、二部和四部凡例中

数字修约内容的描述为“根据有效数字的修约规则

进舍至规定有效位”，均未提及修约规则参考依据。

２０２５年版《中国药典》（三部）凡例中明确了数值修
约规则参考依据是国标ＧＢ／Ｔ８１７０２００８（表２）。依
照惯例，药典一至四部的数值修约规则应是一致的，

即四舍六入五成双，只是三部明确了修约规则的依

据来源。

比较欧、美、日药典，美国和日本药典中均收

载了数值修约规则，欧、美、日的修约规则均为四

舍五入。

经研究，ＧＢ／Ｔ８１７０２００８《数值修约规则与极限
数值的表示和判定》是现行版《中国药典》和其他国

家标准中所采用的数字修约规则依据，牵一发而动

全身，如果修订此条规则，涉及现行版的全部国家标

准，影响面颇大。为保证国家标准的稳妥执行，维持

现行版《中国药典》凡例原数字修约规则，２０２５年版
《中国药典》各部凡例中明确数值修约规则参考依

据为ＧＢ／Ｔ８１７０２００８，具体内容见表２。

表２　国家标准ＧＢ／Ｔ８１７０２００８数值修约规则简表

修约规则　　　
修约举例

修约前 修约后（设要求保留一位小数）

四要舍 １４２４３２ １４２

六应入 ２６４８４３ ２６５

五后有数就进一 １１０５１２ １１１

五后为零看左方

　左为奇数需进一 １３５００ １４

　左为偶数则舍光 １４５００ １４

１０５００ １０（０亦作偶数对待）

无论舍去多少位，

都应一次修订

１５４５４６ １５（不是１５４５５→１５４６→
１５５→１６）

随着我国医药产业日新月异的发展，与之配

套的先进分析技术水平和仪器设备研发也开展得

生机勃勃。目前，２０２５年版《中国药典》坚持以临
床应用为导向，持续扩大国家基本药物目录和基

本医疗保险用药目录品种的覆盖。所以，每版《中

国药典》在品种收载数量上都有所提升，一方面展

示了我国医药科技创新成果，进一步满足临床用

药需求。另一方面在完善符合中药、化学药品、生

物药品特点的质量标准体系，体现《中国药典》的

科学性、规范性、前瞻性和导向性作用方面也起到

了行业引领的作用。



·１６　　　 · 　　　　　　　　　　　　　　　　中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２５，２６（１）
希望通过对２０２５年版《中国药典》凡例整体情

况和修订内容的介绍，让更多的医药工作者和相关

人士更加深入了解《中国药典》，领悟到《中国药典》

的精华部分。

《中国药典》历经了１１版的编纂，逐步完善形
成了现行版《中国药典》的凡例。２０２５年版《中国
药典》凡例无论从形式上和内容上都有了明显的

变化和提升。《中国药典》凡例内容可以体现其最

核心内容，要更好地理解《中国药典》，应该先学习

《中国药典》的凡例，因为凡例是正确使用《中国药

典》的基本原则，原则是根本。凡例是品种正文、

通用技术要求和指导原则等药典内容中最直接的

诠释与体现，品种正文的统一协调问题需要在凡

例中体现。《中国药典》是发展的、进步的，《中国

药典》的凡例内容也是与时俱进的。鉴于凡例对

于《中国药典》的重要性和重要地位，将２０２５年版
《中国药典》各部凡例进行协调也是众望所归和发

展需要。
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