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对中国药典国际协调的探讨和思考

摘要    目的：探析《中华人民共和国药典》国际协调的思路和方法。方法：通过查阅各国药典、国际人

用药品注册技术协调会指导原则、药典讨论组协调案、我国相关部门和世界贸易组织发布的标准协调法

规文件，并与《中华人民共和国药典》相关内容进行对比，总结各国药典国际协调现状和未来策略，分

析《中华人民共和国药典》国际协调的现实意义和应考虑的问题。结果：《中华人民共和国药典》的国

际协调应坚持国家整体利益第一的原则，遵循“三腿凳子”理论；采用和参与制定国际协调的药典标准

缺一不可，是否采用国际协调的药典标准应结合我国国情决定，不采用国际协调的药典标准应有正当理

由；《中华人民共和国药典》应在国际协调基础上坚持特色并转化为国际标准。结论：建议《中华人民

共和国药典》建立健全国际协调的制度规范，充分行使制定国际药品标准的权利，从而提高我国药品标

准水平，扩大《中华人民共和国药典》的国际影响。
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Discussion and Reflection on the International Harmonization of Chinese 
Pharmacopoeia
Xu Xinyi (Chinese Pharmacopoeia Commission, Beijing 100061,China)

Abstract   Objective:   Exploring the ideas and methods of international harmonization of the Chinese 
Pharmacopoeia. Mehtods: By reviewing the Chinese Pharmacopoeia, the International Council for Harmonization 
of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use guidelines, the Pharmacopoeia Discussion Group  
harmonization cases, the standard harmonization regulations issued by the Chinese government department and the 
World Trade Organization, compared with the relevant contents of Chinese Pharmacopoeia, summarized the current 
status and future strategies of international harmonization of pharmacopoeia, and analyzed the practical significance 
of the international harmonization of the Chinese Pharmacopoeia and the issues that should be considered. Results: 
The international harmonization of the Chinese Pharmacopoeia should adhere to the principle of the country’s 
overall interests first, and follow the theory of ‘three leg stools’; the adoption and participation in the development of 
internationally harmonized pharmacopoeia standards are indispensable, whether to adopt internationally harmonized 
pharmacopoeia standards or not should be determined in light of China's national conditions, and there should be 
justification for not adopting internationally harmonized Pharmacopoeia standards; the Chinese Pharmacopoeia should 
adhere to the characteristics on the basis of international coordination. Conclusion: It is recommended that the Chinese 
Pharmacopoeia establish the regulations, fully exercise the right to develop international drug standards, so as to 
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药典是一个国家记载药品标准、规格的法

典，一般在国家法律中引用并由政府机构执行。国

际性药典由公认的国际组织或区域性有关国家协商

编订。据世界卫生组织统计，目前全球有30多家药

典机构在运作，其中一些拥有悠久的历史，另一些

于最近建立[1]。

全球经济一体化发展，进一步促进了生产的

国际化。当前，全球医疗健康产业跨越国家和地区

的边界。在美国，患者可以从加拿大的药房拿到处

方，获得在欧洲生产的药品[2]。药典是各国药品进

出口贸易的重要技术桥梁，通过药典的协调，可以

促进全球医药产品的自由贸易，确保无论在何地生

产销售，世界各地的患者都能获得一致的高质量

药品。例如区域性的欧洲药典（EP）、多边的欧

美日药典讨论组（PDG），其目标就是协调各方标

准，从而尽可能减少技术壁垒，为贸易自由化铺平

道路。

2016年，原国家药品监督管理局加入了国际

人用药品注册技术协调会（ICH），药品标准的国

际协调问题越来越引起监管机构和制药行业的重

视，《中华人民共和国药典》（以下简称《中国

药典》）与世界主流药典间的协调已是大势所趋。

但药典国际协调应遵循的原则、与哪些国际药典协

调？如何采用国际协调的药典标准？如何在国际协

调基础上坚持本国特色，这些问题目前并没有指导

性文件可遵循。本文试图从国外药典的国际协调情

况、药品标准外我国其他标准的国际协调法规中探

析《中国药典》国际协调的思路。

1   药典国际协调的现实意义 

对患者而言，药典通过制定适用于大多数

企业的标准来促进药品的可及性和质量一致性。

对于监管机构，药典为非药品生产质量管理规范

（GMP）覆盖的领域提供了方法和指导，促进药品

注册，支撑药品监管[2]。采用国际协调的药典分析

方法和限度，第一可避免药品监管机构和药品注册

申请人在不同地区进行药品注册审评、制定药品标

准时可能出现的冲突和重复。第二，药典的国际协

调可提高利益相关方（药品行业界、药典机构和药

品监管机构）对资源的利用率，同时也降低了国际

间药品注册和检查的复杂性。第三，国际协调的药

典标准综合了当代先进的科学技术成果，是参与制

定的各国药典机构的集体经验的积累。采用国际协

调的药品标准有利于提高药品质量，开拓国际市

场，也有利于提高制药工业科学技术和生产力的水

平。第四，采用国际协调的标准是加入ICH 后我国

应当履行的义务。第五，采用国际标准是我国法规

的明文规定，在《采用国际标准管理办法》（中

华人民共和国国家质量监督检验检疫总局令第10号

2001年12月4日）第五条规定：制定（修订）我国

标准应当以相应的国际标准（包括即将制定完成的

国际标准）为基础。对于国际标准中通用的基础性

标准、试验方法标准应当优先采用[3]。

2  药典国际协调的情况简介
EP代表了在欧洲建立协调统一药典的国际合

作模式，是36个欧洲国家以及欧盟的法定药典要

求，保证整个欧洲国家的药品质量。EP创建于1964

年，在此之前欧洲存在多种药品标准。目前EP还

有20多个观察员，包括世界卫生组织、俄罗斯、

中国、澳大利亚、巴西和加拿大的药典机构[2]。

1990年，EP、美国药典（USP）和日本药典

（JP）三方代表组成了PDG，致力于协调统一三方

药典。PDG把药典各论或通则的协调定义为：“当

原料药或制剂通过协调的测定方法产生相同的结果

并且达到同样的接受或拒绝的决定时，药典通则或

其他药典文本是协调的”[1]。当使用完全协调的药

典各论或通则时，分析工作者将执行相同的程序，

作出相同的接受或拒绝决定，而不用考虑所引用的

药典，这被称为具有“互换性”。每个药典将以适

当的方式确定每个完全协调的各论和通则。由于

药品各论标准协调的复杂性，PDG首先从通用方法

的协调入手，并通过ICH Q4B指导原则“药典内容

的评估并推荐为用于ICH地区”对协调结果进行审

查，在ICH区域内可互换使用，为实现全球统一的

药典标准创造了新的机会[4]，如表1所示。

目前，发达国家药典主导国际药品标准的制

定。尽管全球许多药典机构都在参与推进药典的国

际协调，但大多数是通过参照PDG协调案，USP、

EP、英国药典（BP）等国际主流药典，以及ICH指

improve the level of China's drug standards, and expanding the Chinese Pharmacopoeia international influence.
Keywords:     pharmacopoeia; harmonization; standard; ICH; PDG
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导原则进行协调。例如，在欧洲，作为EP中的关

键成员，法国在生物制品、细胞和组织、致敏产

品、防腐剂、儿科用药、传统草药等具体议题做出

了贡献。俄罗斯药典的未来计划也包括与世界主流

药典相应各论的协调。乌克兰支持世界主流药典在

发展中国家的协调实施，以促进高质量药品的自由

贸易。在乌克兰药典增补本中，根据“复制和采用

USP”协议的规定，收载了USP 11项各论标准。在

亚洲，JP作为PDG的一方，已协调14个通用方法、

11个通则和31个辅料各论。韩国药典的通用方法

已经与PDG协调。印度药典通过与世界主流药典协

调，提供高质量的药品。哈萨克斯坦药典将进一步

与EP、USP协调。在南美洲，巴西药典委员会也在

考虑实施PDG协调案。墨西哥虽然还没有与其他药

典机构建立正式协调程序，但其60%~100%的药品

各论与BP、EP、USP一致。阿根廷药典委员会优

先考虑通过在区域内联合制定标准物质、协调通用

方法和各论，加强南美洲区域内的药典协调，建

立相似的标准。在北美，USP作为PDG的一方，已

经协调28个通则和41个辅料。国际药典（Ph. Int.）

在全球范围内与各药典机构进行合作，2010年，

有3个BP标准被Ph. Int.采纳，并有19个标准正在制

定中；2011年，有12个PDG协调案被Ph. Int.采纳，

更多的分析方法和通用要求正在制定中[1]。在最新

版EP 10.0版和制定中的JP 18版，均逐步扩大了对

PDG协调案的收载，同时与ICH Q3A、Q3B、Q3C

和Q3D等指导原则更加一致[5-6]。

表1   PDG已统一或正在进行协调的通则[5-10]

PDG

编号
PDG 方法名称（签署时间）

ICH Q4B 附录

编号（签署时

间）

2015 年版《中国

药典》通则（未与

PDG 协调）

EP 10.0 协调通则
JP 18 协调

通则

G01 筛分法（2007.5.8） 12（2010.7.9） <0982> 第二法 - -

G02 堆密度和振实密度测定法

（2013.11.6）

13（2012.7.7） 2020 年版公示稿 [11] 按照 PDG 协调案修订 -

G03 电导率测定法（2017.9.13） - <0681> 通则 5.8 药典协调中

增订电导率测定法

按照 PDG 协

调案修订

G04 固体密度气体比重瓶法

（2007.5.8）

- - 按照 PDG 协调案修订 -

G05 粉末流动性测定法（2007.6.10） - - - -

G06 片剂脆碎度测定法（2004.2.18） 9（2010.9.27） <0923> - -

G07 金属杂质（正在协调） <0821>、2020 年版

公示稿 [12]

- -

G08 吸入制剂（从 PDG 的计划中

删除）

<0111> - -

G09 光学显微镜（2004.6.10） - - - -

G10 粉末细度测定法（2007.5.8） - - 按照 PDG 协调案修订 -

G11 比表面积测定法（2003.11.10） - 2020 年版公示稿 [13] - -

G12 水银孔隙仪（2007.5.8） - - - -

G13 粒径的光散射测量法

（2008.11.11）

- <0982> 第三法 按照 PDG 协调案修订 -

G14 X 射线粉末衍射法（2007.10.30） - <0451> 第二法 按照 PDG 协调案修订 -

G15 水 - 固体相互作用（2002.9.10） - - 按照 PDG 协调案修订 -

G16 热分析（2014.6.26） - <0661> - -
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PDG

编号
PDG 方法名称（签署时间）

ICH Q4B 附录

编号（签署时

间）

2015 年版《中国

药典》通则（未与

PDG 协调）

EP 10.0 协调通则
JP 18 协调

通则

G17 吸入制剂递送剂量均一性（正

在协调中）

- <0111> - -

G18 溶液量热法测定结晶性

（2011.6.16）

- - - -

G19 固体密度测定法（2008.6.3） - 2020 年版公示稿 [14] - -

G20 色谱法（正在协调中） - <0500> - -

G21 动态光散射（正在协调中） - - - -

Q01 溶出度测定法（2010.6.10） 7 （2010.11.11） <0931> - -

Q02 崩解时限检查法（2007.10.30） 5（2010.9.27） <0921> - -

Q03/04 含量均匀度（2010.11.9） 6 （2013.11.13） <0941> 按照 PDG 协调案修订 -

Q05a 控制菌检查法（2008.6.5） 4B（2010.9.27） <1106> - -

Q05b 微生物计数法（2009.6.10） 4A（2010.7.9） <1105> - -

Q05c 非无菌产品限度（2013.6.27） 4C（2010.9.27） <1107> - -

Q06 细菌内毒素检查法（2011.6.16） 14（2013.11.13） <1143> 通则 5.8 药典协调中增

订细菌内毒素检查法

-

Q07 颜色仪器检查法（2016.10.26） - <0901> - -

Q08 注射剂装量检查法（2010.11.9） 2（2010.9.27） <0102> - -

Q09 不溶性微粒检查法（2012.6.6） 3（2010.9.27） <0903> - -

Q10 炽灼残渣检查法（2005.8.4） 1（2010.9.27） <0841> - -

Q11 无菌检查法（2009.6.10） 8 <1101> 通则 5.8 药典协调中

修订无菌检查法

-

B01 氨基酸测定法（2017.4.28） - - - -

B02 毛细管电泳法（2010.6.9） 11（2010.7.9） <0542> - -

B03 等电聚焦电泳法（2002.9.09） - <0541> 第六法 - -

B04 蛋白质测定法（从 PDG 的计

划中删除）

- <0731> - -

B05 肽图法（2002.9.10） - <3405> - -

B06 聚丙烯酰胺凝胶电泳法

（2014.6.26）

10 （2010.9.27） <0541> 第四法 - -

其他 - - - 与 ICH Q3C 最新版本
残留溶剂限度保持一
致、与 ICH Q3D 元素
杂质指导原则保持一
致

参考ICH 
Q3A、Q3B、
Q3C、Q3D及
Q8~12系列指
导原则进行
编制

续表1
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3   药典国际协调应考虑的问题
3.1  药典国际协调应坚持国家整体利益第一的原则

目前，药典国际协调的发展过程主要是由少

数西方工业国家药典机构制定，推动发展中国家药

典机构接受。制定国家标准和与国际标准协调的方

式，都是国家主权的范畴。长期以来，在广大发展

中国家经济上处于弱势的情况下，主权成为发展中

国家抵御发达国家的实力压迫政策、反对外来干涉

和侵略，争取在国际政治经济秩序中获得平等权利

和待遇的重要法律武器[15]。《中国药典》应坚持国

家整体利益第一的原则，在国际规则下通过合理的

行为进行药典的协调，并要求给予《中国药典》充

分参与制定国际药品标准的权利。

3.2   药典国际协调应遵循“三腿凳子”理论

Wiggins J M等[2]认为制定全球协调的药典需要

遵循标准化的药典质量规范、加强药典合作，以及

须经药品监管机构接受的“三腿凳子”理论，如图

1所示。凳子建立在患者利益的基础上，通过“三

条腿”的平衡支撑来实现全球统一药典的目标。

3.2.1   遵循标准化的药典质量规范

药典国际协调的第一个原则是制定一个标准

化的药典质量规范，供各药典在制定标准时参考使

用，如见表2所示。统一的理念、组织、原则、技

术规范和质量管理体系将确保制定的药典全球范围

内适用，也是各国监管机构接受药典间互换的先决

条件。标准化的药典质量规范有些已经在单个药典

使用，但未在所有药典中实现统一和全面的应用。

图1   制定全球统一药典的三原则

表2   标准化药典质量规范应考虑的因素[2]

项目 内容

理念 1. 提供适用的标准，促进药品注册，支撑药品监管

2. 协调药典通则，以确保各论和标准物质的统一

3. 根据需要定期审查修订标准化的药典质量规范

组织 1. 负责制定和批准药典委员会章程及药典委员管理办法

2. 对增修订的药品标准达成共识

原则 1. 与监管机构保持沟通和一致，在制定标准时进行有效的协作

2. 确保标准制定过程中的公开透明，包括药典编制大纲的制定、药品标准的制修订和公示，确保利益相关

方有充足的时间对拟定标准反馈意见

3. 平衡关键利益相关方的利益和诉求，解决潜在的冲突，并在合适的情况下制定国际协调的药典标准

技术 1. 根据注册标准和科学合理原则，制定适用的各论标准（包括分析方法和限度标准）

2. 在含量测定方法、有机杂质的限量、系统适用性要求等方面达成一致，将有助于制定统一的药典标准

3. 进行实验室验证，对标准物质进行认证，在合适情况下制定统一标准物质

质量 保证合适的质量管理体系
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3.2.2   加强与国际各药典机构间的合作

药典国际协调的第二个原则是加强药典合

作。国际各药典机构间的合作可以建立在现有伙伴

关系的基础上，建立标准制定、实施、维护和共享

的新机制。各药典机构间合作成功的基础是制定和

遵循标准化的药典质量规范，成功的关键是监管部

门接受通过标准化实践和合作所完成的工作。药典

合作主要考虑的因素包括：1）在制定全球统一和

可互换的药典标准方面，寻求并加强药典机构间的

合作；2）加强药典和利益相关方之间在药典标准

制定和执行方面的合作；3）通过药典机构之间共

享信息和资源来提高药典编制的效率；4）前瞻性

的协调新增药典各论和通则[2]。

3.2.3   必须经药品监管机构接受和批准

药典国际协调的第三个原则是必须要经监管

机构的接受和批准。只有监管机构参与并实质支持

基于标准化的药典质量规范和药典合作制定出的国

际协调的药典，协调的药典标准才具有法律约束

力，才有现实意义。面对日益复杂的全球供应链所

带来的挑战，协调一致的药典和可互换的标准将有

助于监管机构保障药品质量安全有效，同时减少在

注册和检查时进行的额外审查和批准。

3.3  采用和参与制定国际协调的药典标准缺一不可

采用和参与制定国际协调的药典标准是权利

和义务不可偏废的两方面。不参加制定通常必然

导致不采用，要采用国际协调的药典标准，先要

参加制定工作。在世界贸易组织（WTO）的《技

术性贸易壁垒协议》（TBT协议）中明确规定：

为避免各成员国通过技术壁垒给国际贸易制造不

必要的障碍，WTO的成员国必须采用国际标准，

同时也赋予成员国充分的权利参与制修订国际标

准[15]。为使《中国药典》标准与国际标准协调一

致，要尽可能参加有关国际药典机构组织的、与

其已采用或准备采用的标准项目相关的国际药典

标准的制定工作。尽管在PDG 39项通则协调案

中，《中国药典》已有对应的30项收载，但都尚

未与之协调，与PDG协调案存在或大或小的差异。

由于我国并未参与PDG的讨论和制定，所以对PDG

协调案也无义务全盘接受。

3.4   是否采用国际协调的药典标准应结合我国国

情决定

就 目 前 而 言 ， 如 果 一 项 药 品 标 准 被 I C H 、

PDG、USP或EP等采用，意味着该标准可能在世界

市场广泛应用，带来巨大的经济利益，获得国际竞

争优势。其他国家在采用该标准时，则要付出设备

调整等费用，在国际竞争中将会处于劣势。在这种

形势下，许多国家千方百计地在国际药典协调活

动中争取主动权、发言权，并竭力反映本国的要

求，体现本国利益[15]。例如ICH Q4附录9（即PDG

协调案G06）片剂脆碎度检查法和附录5（即PDG

协调案Q02）崩解时限检查法，《中国药典》与

ICH（PDG）协调案在仪器装置参数上有所不同。

《中国药典》方法仪器参数值的正负区间范围较

窄，但都落在ICH方法规定的参数范围内。因此，

使用《中国药典》方法在其他ICH区域内的国家进

行药品注册时不会影响结果的判定，但使用ICH方

法在我国进行药品注册时可能由于仪器参数值落在

《中国药典》标准之外而存在判定结果为不合格的

风险[16]。

目前，药典国际协调案可大致分为两类，一

类是限定性的协调案，另一类是指导性的协调案。

限定性的协调案例如上述PDG协调案和ICH Q4指导

原则，是确定了达到特定结果的试验方法的一类标

准。这类协调案很容易将执行者拘泥在单一解决方

案上而没有机会采取其他既可以达到目标又具有经

济性的方案[15]。指导性的协调案例如ICH Q8~11指

导原则等，最大特点是具有灵活性。这种灵活性为

监管机构和企业提供了采用新技术的空间，也容易

获得相互承认，但与限定性的协调案相比，可执行

性稍差。例如JP18版正在依据ICH Q8、Q11指导原

则对与开发、制造相关的指南进行修订[6]。但无论

是哪种，都应注意要深入分析是否须要采用国际协

调的药品标准，避免盲目采用标准，造成国内市场

的不适用。对确定要采用的已有的国际标准，在充

分进行验证、试验分析的基础上采用；对在制定中

的国际标准，在实质参与制定的基础上采用。

3.4.1   实现药典国际协调需要采用和互认标准 

在《采用国际标准管理办法》（以下简称

《办法》）中，对于如何采用国际标准已有明确规

定。该办法第二条明确了“采用国际标准”是指将

国际标准的内容经过分析研究和试验验证，等同或

修改转化为我国标准，并按我国标准审批发布程序

审批发布。该《办法》第二章规定了采用国际标准

的原则：制定（包括修订）我国标准应当以相应国
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际标准为基础。对于国际标准中通用的基础性标

准、试验方法标准应当优先采用。除非这些国际标

准由于基本气候、地理因素或者基本的技术问题等

原因而对我国无效或者不适用。采用国际标准时，

应当尽可能等同采用国际标准。由于基本气候、地

理因素或者基本的技术问题等原因对国际标准进行

修改时，应当将与国际标准的差异控制在合理的、

必要的并且是最小的范围之内。如果没有相应的国

际标准或者国际标准不适用时，可以采用国外先进

标准。该《办法》第三章规定了采用国际标准程度

分为等同采用和修改采用。等同采用是指与国际标

准在技术内容和文本结构上相同，或者与国际标准

在技术内容上相同，只存在少量编辑性修改。修改

采用是指与国际标准之间存在技术性差异，并清楚

地标明这些差异以及解释其产生的原因，允许包含

编辑性修改[15]。加入 ICH 以后，为履行ICH成员国

相关义务，也考虑到借助国际国外标准提高《中

国药典》水平，在《中国药典》2020年版编制过程

中，参照PDG协调案G02堆密度和振实密度测定法

（ICH Q4附录13）、G19固体密度测定法、G11比

表面积测定法增订了相关方法，并经过分析研究和

试验验证，按照《中国药典》书写格式进行了少量

编辑性修改[11-12]。这是《中国药典》等同采用国际

协调药品标准的实例。

《TBT协议》鼓励各成员国之间通过签署相互

认可协议（MRA）来承认对方的符合性评定程序

结果，以避免重复检验。WTO的《实施卫生与植

物卫生措施协议》（SPS协议）鼓励世界贸易组织

成员以达成相互承认措施和标准的等效性为内容的

双边或多边协定为目标进行磋商[13]。同样，各国药

监机构和药典机构也应积极考虑接受其他药典标准

为等效标准，即使这些标准与本国的不同，只要这

些标准能足以实现本国药品监管的目标。由于大部

分药典机构都是政府机构，不可避免的存在协调进

程自由程度偏低的问题。每个药典都有不同的修订

和审批流程，这使得通则和各论的国际协调变得复

杂。在此方面，欧盟和美国药监机构做出了审批符

合性的互认努力，欧盟指南“关于临床试验中药品

化学和质量文件要求”指出，可以接受EP、USP或

JP的标准[14-15]。美国食品药品监督管理局（FDA）

“关于替代性药典标准可接受性的政策和程序手

册”中，提出如果EP、JP等同或优于USP中的相应

标准，可以接受申请人使用EP、JP中的辅料、原

料药或制剂的标准作为注册申请的一部分[16]。

3.4.2   不采用国际协调的药典标准应有正当理由

在WTO相关文件中，对不采用国际标准分为

四种情况：一是《TBT协议》中规定的，涉及国家

安全、阻止欺诈行为、保护人类健康或安全、保护

动物或植物生命或健康、保护环境、基本气候或其

他地理因素、基本技术或基础设施等问题，可不采

用国际标准；二是《SPS 协议》规定的，如存在科

学理由，可以采用比国际标准高的国家标准；三是

国际标准不考虑本国利益情况下也可不采用；四是

各国以正当目标为借口设置技术法规贸易障碍[15]。

例如《中国药典》2015年版中9101分析方法验证指

导原则的准确度数据要求项下规定“在规定范围

内，取同一浓度（相当于100%浓度水平）的供试

品，用至少测定6份样品的结果进行评价；或设计

3种不同浓度，每种浓度分别制备3份供试品溶液

进行测定，用9份样品的测定结果进行评价。”在

《中国药典》2020年版的编制过程中，不断有药

品审评机构、外资企业向国家药典委员会提出意

见，由于中国已加入ICH，希望参照ICH Q2、USP 

<1225>分析方法验证指导原则的相关规定进行修

改，即删除“取同一浓度（相当于100%浓度水

平）的供试品，用至少测定6份样品的结果进行评

价”的内容。但此举遭到了部分中药专家和企业的

强烈反对，他们提出ICH Q2、USP指导原则在制定

中并没有考虑中药分析的特点：一是中药成分一般

含量较低，“3个浓度9份样品”的试验方法即使设

定为50%、100%、150%加入浓度，所测范围仍有

限。中药成分复杂，测定时存在“本底”或基质的

影响，测定成分含量较低（或多组分测定含量较低

的成分），以低浓度加入时，本底对测定结果的准

确测定影响较大；二是中药化学单体对照品一般价

格较高，设定3个浓度加入，会明显增加对照品消

耗，加大试验成本；三是中药多组分测定时评价中

药质量的新趋势，多组分中有些需使用新建立或其

他来源的对照品，因研发阶段制备量有限或来源困

难，达不到多浓度加入的使用量。鉴于此，经过专

家的反复多次讨论，在《中国药典》2020年版草案

中，仍保留了准确度实验中“同一浓度6份样品”

的实验方法，不删除此项规定，照顾了中药的分析

特点，相当于设置了贸易保护措施。”
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3.5   在国际协调基础上坚持《中国药典》特色并

转化为国际标准

各国药典机构的国际协调因地理和经济原因

而异，取决于各地区国际一体化进程。在协调的

基础上，各药典机构仍保持着自己的特色，侧重

点各有不同。国际药典考虑了发展中国家的分析成

本，致力于维持其国际适用性。EP支持创新和灵

活性，同时不失去药典的目标，即提供官方公认的

和可靠的标准，例如过程分析技术（PAT）、近红

外分光光度法（NIR）和大样本的可接受标准。除

了对EP的贡献外，德国药典聚焦于分析方法，例

如利用指纹图谱鉴定材料，使用无损的光谱方法，

基于成像技术的制剂评价、痕量杂质分析、认证原

料药的简化鉴定。法国药典机构在国家和欧洲两个

层面上提出了其未来战略。在线出版物定义新的政

策，并根据新的法国法律和国家战略加强实践。

USP正在研究光谱成像方法，以确保现场分析的鉴

定结果与其他药典或实验室内控精密方法一致[1]。

对具有中国自主知识产权的特色药品标准，

应争取将该标准转化为国际标准，或通过出口、

技术交流等途径使其他药典机构采用《中国药

典》标准。例如《中国药典》2015年版新增的

《中药材DNA条形码分子鉴定法指导原则》，利

用基因组中一段公认的、相对较短的DNA序列进

行物种鉴定，用于中药材（包括药材及部分饮

片）及基原物种的鉴定，是传统形态鉴别方法的

有效补充。2016年，BP派人专程到该指导原则的

起草单位学习DNA条形码、高通量测序、药材质

量分析和生物信息技术[17]，并在2017版《英国药

典》第五卷补充信息中收载了“DNA条形码技术

作为植物鉴定草药的工具”一章[18]。这是国外药

典采用《中国药典》先进特色标准的实例。

4   对《中国药典》国际协调的建议
4.1   建立健全国际协调的制度规范

一是建立完善的国际和国外药典标准跟踪机

制，及时跟踪国际和国外药典标准，全面掌握国际

国外标准核心动向，把适用的国际标准转化为《中

国药典》标准，为重点参与、主导制定国际标准提

供依据，为开展前瞻性的协调指明方向。二是制定

相关制度文件，明确不采用国际标准、为了我国国

家利益等正当目标有针对性、抑制性和限制性地阻

挡国外产品进入我国等情形应采取的措施。

4.2   充分行使制定国际药品标准的权利

在2020年版《中国药典》的编制过程中，ICH

其他成员国的外企十分关注《中国药典》和ICH、

USP、EP等国际国外药典标准协调一致的问题，担

忧《中国药典》没有充分采用ICH Q4指导原则给

本企业产品进入中国造成障碍。但是，由于大多数

国际协调的药品标准是以欧美日发达国家标准为基

础制定，对发达国家适用，难以反映我国的技术

要求和经济利益。另一方面，部分PDG和ICH Q4指

导原则的制定日期已在十年前，虽然有一些正在

修订，但部分实际上已经是相对落后、急待更新的

标准。国内市场是《中国药典》可以依靠的最大阵

地，在推进采用国际标准的同时，要保障《中国药

典》充分行使制定国际标准的权利，更多地反映中

国的利益。在相互竞争的技术标准中，优先扶持国

内药品标准的研究和开发，将我国在国际上处于领

先地位的科研成果及重大的技术变化及时转为技术

标准，并推荐为国际标准，在国际贸易中采用，使

其得到更大的发展，为我国药品顺利进入市场创造

条件。

随着中国经济与世界经济的不断接轨，《中

国药典》需要进一步加大参与国际药典协调的力

度，积极参加国际药典的协调活动，扩大《中国药

典》国际影响，参与国际药品标准的制修订，引进

国外先进科学技术，提高我国药品标准水平，积极

将我国药品标准纳入国际标准，促进对外贸易、国

际药品质量认证和经济技术合作，维护我国的合法

权利。
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