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摘要   目的：分析药典品种遴选工作存在的问题，为完善药典品种遴选工作提出建议。方法：对药典

功能定位进行分析，系统梳理和总结目前品种遴选工作中存在的问题。结果：药典品种遴选过程中存

在着遴选原则不明确、遴选机制不完善、遴选程序不合理、技术要求不明确等问题。结论：应通过细

化遴选原则、完善遴选程序、明确技术要求、改进评价方式以及加强基础性工作等方式，完善药典品

种遴选工作。
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Abstract   Objective:   To analyze the problems in the selection procedure of monograph for Chinese 
Pharmacopoeia and to put forward suggestions for improving this selection procedure. Methods: The function 
and orientation of the pharmacopeia were analyzed and the problems existed in the selection procedure were 
thoroughly summarized. Results: There were many problems in the selection procedure of monograph for Chinese 
pharmacopoeia. For example, the selection principles were not clear, the selection mechanism should be improved, 
the selection procedure was unreasonable, and the technical requirements are not clear. Conclusion: The selection 
principles should be refined, the selection procedure should be improved, technical requirements should be 
clarified, the evaluation method should be improved and the informational basic work should be strengthened. 
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科学把握药典定位  创新品种遴选机制

赵宇新，麻广霖，张栩峰，张伟（国家药典委员会，北京 100061）

标准是为在一定范围内获得最佳秩序，经协

商一致制定并由公认机构批准，共同使用和重复使

用的一种规范性文件。标准按照其发生经济作用的

范围可分为国际标准、区域标准、国家标准、地区

标准、行业标准和企业标准。《中华人民共和国药

典》（简称《中国药典》）作为法定的国家药品标

准，是药品研发、生产、使用、检验、监督管理等

各个环节中都必须遵循的法定技术规范[1]。《中国

药典》经过半个多世纪的发展，在确保药品安全、

有效、质量可控方面具有重要的作用。现阶段，应

如何把握药典的定位与作用，如何完善药典品种遴

选机制，已经成为摆在药品标准工作者面前亟待解

决的问题。为此，拟将中国药典品种遴选机制为切

入点，系统调查和梳理当前药典品种遴选工作中存

在的问题，深入剖析药典功能和定位，为完善药典

品种遴选机制提出意见和建议。
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1   国家药品标准与药典关系
1.1   国家药品标准的法定地位及分类

当前国际商业活动中流行一种理念，即“三

流企业卖苦力、二流企业卖产品、一流企业卖专

利、超一流企业卖标准”。药品标准在保证药品

质量，促进医药产业结构调整，保障公众用药安

全有效等诸多方面均发挥了重要的作用[2-3]。2019

年新修订的《药品管理法》规定，药品应当符合

国家药品标准，国务院药品监督管理部门颁布的

《中华人民共和国药典》和药品标准为国家药品

标准[4]。从法律的角度规定了国家药品标准的作

用，即所有药品均应该符合国家药品标准的规

定，并通过列举法对国家药品标准的范畴进行说

明，即包括国务院药品监督管理部门颁布的药品

标准以及《中国药典》。

根据目前国家药品监管工作的实际情况，药

品监督管理部门颁布的单个品种国家药品标准和

《中国药典》之间既具有一定联系，也有一定的区

别。对于同属国家药品标准的《中国药典》，究竟

应如何把握其功能和定位，笔者试分析如下。

1.2   药典是药品标准体系的核心

经过60多年的发展，我国已经建立了以《中

国药典》为核心的药品标准体系，药典在一定程度

上代表了我国医药工业的发展水平，体现了我国制

药行业的技术进步，反映出我国上市药品的质量水

平。首先，药典的凡例、通则与通用检测方法适用

于所有药品标准。新版药典颁布后，所有品种的药

品标准，包括药典之外的国家药品标准、药品注册

标准、局部颁标准，必须按照新版药典执行[5]。其

次，药典收载的品种为上市药品中的“优等生”。

考虑到药典在一定程度上代表着我国制药工业的

技术水平，其影响力高于一般的国家药品标准，因

此，在最近几版药典编制过程中，均将“临床常

用、疗效确切、使用安全、质量可控、工艺合理”

作为药典收载品种的基本原则。一些临床价值不

高、不良反应较多、规格或剂型合理性值得商榷、

含有濒危动植物药材、处方主要药味无国家标准的

品种，均不考虑收载入中国药典。再次，药典标准

对其他药品标准的制定具有一定指导性作用。药材

和饮片标准历来是药典标准的重要组成部分，在历

版药典编制过程中，均将药材饮片质量标准的制修

订作为重要工作内容。药典药材与饮片的标准，一

方面对保障药材饮片质量发挥重要的作用，另一方

面对指导中成药质量控制指标的选择和优化，也具

有重要的指导意义。

1.3   药典在医药行业中的重要影响力

《中国药典》作为保证药品质量的法典，在

很大程度上体现了我国制药行业的技术水平，代

表着我国上市药品的质量水平。《中国药典》相

当于国家药品标准的“尖子班”，药典中收载的

品种相当于上市药品中的“优等生”。首先，药

典在国内医药行业的相关监督管理工作中具有重

要的影响力。在卫生行政部门制定基本药物目录

过程中，将是否载入中国药典作为重要的评价标

准；在社保部门制定医保目录过程中，也将中国

药典是否收载作为药品能否纳入社保目录的重要

参考性指标之一[6-9]。在药品采购管理以及药品价

格管理相关工作中，也会酌情考虑上市药品是否

被中国药典收载的情况。其次，药典在国际上具

有重要的影响力。近年来，国家药典机构积极推

进与世界卫生组织、欧盟、美国、日本等机构和

国家的交流合作。通过积极编译《中国药典》英

文版，《中国药典》的国际影响力不断提高。目

前，《中国药典》已经和《美国药典》《欧洲药

典》《英国药典》一样，被世界卫生组织列为制

定《国际药典》的主要参考[10]。

综上，《中国药典》作为药品标准体系的核

心，在医药行业中具有重要的影响力。因此，必须

高度重视药典品种遴选工作，深入分析当前工作中

存在的问题，不断优化药典品种遴选工作机制，维

护中国药典的严肃性和权威性。

2   目前药典品种遴选的现状
2.1   目前的遴选原则

目前正在编制的2020年版中国药典，其编制

大纲中明确提出坚持“临床常用、疗效确切、使用

安全、工艺成熟、质量可控”的品种遴选原则。

“临床常用、疗效确切、使用安全、工艺成熟、质

量可控”这一药典品种遴选原则，已经沿用多年。

2.2   目前的遴选程序

当前，药典品种遴选主要以自上而下的方式

开展。国家药典委员会根据药品监管的需要以及医

药工业发展水平，制定药典编制大纲，并按照编制

大纲的要求组织开展新版药典编制工作，其中也包

括药典品种的遴选工作。药典品种的遴选分为医学



中国药事  2020 年 3 月  第 34 卷  第 3 期 285

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

审核和药学审核两部分，医学审核由常设机构的医

学评价处组织开展，药学审核工作分别由中药标

准、化药标准、生物制品标准处组织开展。

根据目前国家药典委员会执行的“中国药典

编制控制程序”的要求，品种遴选及标准制定工作

主要流程包括：1）医学评价处组织相关医学专业

委员会根据临床需求提出“中国药典品种遴选范围

目录”；2）中药、化学药、生物制品等各业务处

基于“中国药典品种遴选范围目录”，分别汇总梳

理出中药、化学药以及生物制品的“拟增修订品种

名单”；3）医学评价处将中药、化学药以及生物

制品的“拟增修订品种名单”汇总，提出“中国药

典拟增修订品种目录”；4）各业务处根据“中国

药典拟增修订品种目录”，综合考虑品种的产地、

特性，确定标准起草与复核单位，并下达“中国药

典课题任务书”；5）质量标准起草与复核工作完

成后，由国家药典委员会组织开展药学审核、发

补、公示等工作；6）药学审核合格且公示无异议

的，纳入新版药典品种；7）药典委员会编制《中

国药典》（送审稿）及说明，按程序报执行委员会

审定，形成《中国药典》（草案），将草案上报国

务院药品监督管理部门批准颁布。

2.3   当前遴选程序存在的主要问题

药典品种的遴选长期以来按照上述方式执

行，该操作方式在科学性、合理性以及可操作性等

方面，均存在一定不足。通过深入梳理和分析，认

为目前药典品种遴选程序主要存在如下问题。

2.3.1   遴选原则不明确

药典品种遴选原则有且仅有“临床常用、疗

效确切、使用安全、质量可控、工艺成熟”这二十

个字，相对较为笼统，缺乏明确、具体、可执行的

细则。何谓临床常用，有何评价指标或数据支持；

如何判断疗效确切；如何考查药品使用是否安全，

需要提交哪些资料予以支持；如何体现其工艺成

熟，工艺成熟的评价标准如何；均没有更加详细的

技术要求和技术规范。

2.3.2   评价方式不合理

现阶段药典品种遴选方法主要依靠专家的主

观评价。这种方法确实可以充分发挥专家的能动作

用，根据专家的临床实践经验遴选出相对合理的品

种，但仅仅依靠专家的主观判断，缺少量化指标，

缺乏相应的参考依据，对有不同优点的药品难以进

行客观评价。药典编制大纲明确要求药典全面覆盖

国家基本药物目录以及国家医保目录，但现阶段程

序未能综合考虑与基本药物管理、社保目录管理等

其他相关管理制度的衔接。

2.3.3   遴选程序不合理

在目前的工作中，理想状态是先制定“中国

药典品种遴选范围目录”，然后再根据该遴选范围

目录，确定中药、化学药以及生物制品的拟增修订

品种名单，名单确定后组织开展药学标准提高研究

和药学审核工作。要求首先进行医学评价，然后开

展药学评价，且药学评价品种必须是医学评价通过

的品种。但实际工作中，经常会出现医学评价与药

学评价工作脱节，无法有效衔接的情况。

主要表现在“中国药典品种遴选范围目录”

未能反映中药、化学药以及生物制品品种生产、应

用、标准执行等实际情况；中药、化学药以及生物

制品标准提高立项名单并未严格依据“中国药典品

种遴选范围目录”，两者之间存在品种不符的情

况；医学评价过程中不关注品种标准具体情况，药

学评价过程中不了解品种临床使用情况。

2.3.4   基础性工作薄弱

在药典品种遴选过程中，前期基础性工作不

充分，药典品种遴选工作中存在严重的信息不对称

问题。在初步遴选目录制定过程中，并不了解药品

实际的生产使用情况。有些已经纳入遴选范围的品

种，可能企业已经缩减了生产规模甚至已经停产，

导致品种遴选的目的不能实现。有些生产规模较

大、市场应用较广的品种可能并未纳入遴选范围。

3   完善药典品种遴选的方法与策略
通过上述分析不难发现，目前的药典品种遴

选工作在程序、遴选原则、技术要求等诸多方面都

存在一定的问题。而这些问题必然会对药典遴选工

作的科学性、合理性产生影响，进而影响中国药典

作为国家药品法典的严肃性和权威性。因此，针对

药典品种遴选过程中存在的上述问题，结合药品标

准工作，尤其是药典编制工作的实际情况，提出如

下改进建议和意见。

3.1   细化药典品种遴选原则

在充分认识和评价中国药典的功能和定位的

基础上，审慎制定药典品种遴选原则。个人认为目

前所执行的“临床常用、疗效确切、使用安全、工

艺合理、质量可控”基本能够涵盖药典品种遴选过
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程中对药物安全性、有效性、可及性以及质量可控

性的诸多要求。但这二十个字的遴选原则过于笼

统，药典品种遴选实践工作中难以把握，操作过

程中容易形成偏差，因此需要进一步对各项指标进

行细化。积极探索使用定性指标或量化指标，对各

项遴选原则进行细化，使品种遴选过程中有据可

依。例如，在对“临床常用”进行评估时，可通过

与相关行业协会、学会合作，通过药品最近几个年

度内的市场销售数据以及医疗机构使用数据，了解

其临床应用频度。例如，在对“使用安全”进行评

估时，可对相关品种的药品不良反应报告进行分

析，同时考虑到药品的适应症、主要不良反应情

况、风险效益比等多种因素，对其临床使用安全

性进行评价。

3.2   改进药典品种遴选评价方式

目前在药典品种遴选工作中，对品种的审核

主要分为医学审核和药学审核。医学审核主要针对

药品的临床常用、疗效确切、使用安全等指标进行

评价。主要评价方式以专家咨询意见为主，即依靠

专家的主管判断意见。药学审核主要针对药品的工

艺合理性和质量可控性，评价方式也是以专家咨询

意见为主。医学审核和药学审核均符合要求的品

种，方可收入药典。这种评价方式完全依赖于专家

的咨询意见，同时受制于专家数量的限制，不可避

免地会出现主观性过高的情况。

因此，在药典品种遴选机制完善过程中，在

药典遴选原则细化的基础上，将不同的遴选原则指

标进行分类，按照定性指标和量化指标进行分类，

并分别制定相应的评分规则和量化评分标准。这

样就会形成“客观指标量化评分+主观指标专家评

分”相结合的方式，进一步提高品种遴选评估审核

工作的科学性、合理性以及公正性。

3.3   完善药典品种遴选程序

着力构建科学合理、可操作性强的药典品种

遴选程序，是做好药典品种遴选的基础。针对目前

药典品种遴选程序中的不完善之处，可结合药典编

制工作的特点和实际情况，对药典品种遴选程序进

行优化。根据目前药典品种遴选“从上而下”的方

式所表现出来的企业参与度低、信息不对称、遴选

工作效率不高等问题，建议药典品种遴选程序采取

以“企业申报为主、药典委遴选为辅”的方式进

行。建议积极制定科学合理、切实可行的药典品种

遴选程序，增加企业主动申请的途径，有利于提高

企业参与药品标准工作的积极性，同时也可解决药

典品种遴选工作中信息不对称的问题。在企业申请

为主的基础上，同时保留药典委组织遴选和品种纳

入的渠道，可根据药品监管工作的需要以及医药

工业发展的技术水平，将相关符合要求的品种载

入药典。

3.4   加强基础性支撑工作

为做好药典品种遴选工作，基础性信息支撑

工作至关重要，信息化工作也是完善和改进药典品

种遴选工作的重要保障。可结合药典编制工作、药

品标准制修订工作以及药典品种遴选工作中实际遇

到的问题，有针对性地开展相关数据的收集、整理

和数据库构建工作。也可与相关行业协会、学会、

有关部门进行密切合作，通过数据共享的方式，掌

握和了解相关数据，为科学合理开展药品品种遴选

工作奠定坚实的基础。

4   小结
《中国药典》作为国家药品法典，是我国药

品标准体系的核心，是药品研制、生产、使用、检

验、监督管理等环节均必须执行的法定技术规范。

长期以来，药典在保障公众用药安全有效、促进行

业健康可持续发展、提高我国制药工业技术发展水

平等诸多方面，均发挥了重要的作用。而药典品种

的遴选工作，是确保药典科学性、权威性和严肃性

的重要基础性工作。通过对目前药典品种遴选工作

的现状和主要问题进行梳理及分析，提出了细化遴

选原则、完善遴选程序、明确技术要求、改进评价

方式以及加强基础性支撑工作的建议，以期从机制

上、制度上以及程序上改进药典品种遴选工作，确

保药典品种遴选工作的科学、严肃、权威和公正。
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