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2025年版《中国药典》实施有关事项解读(二)

来源：国家药典委员会 发布时间：2025-09-30 14:25:10

1. 自2025年版《中国药典》实施之日起，实施之日前国家药监局颁布的国家中药饮片炮制规范品种，应如何执行其标准？

答：在国家药监局颁布的《国家中药饮片炮制规范颁布件》中“实施规定”一栏有明确规定：本饮片来源、【炮制】、【性状】、【贮藏】项执行《国

家中药饮片炮制规范》，质量控制的其他要求按照《中国药典》相同品种的相应规定执行。因此，相关品种饮片来源、【炮制】、【性状】、【贮藏】项执行

《国家中药饮片炮制规范》，其他项执行2025年版《中国药典》规定。

 

2. 2025年版《中国药典》（一部）收载的人参、西洋参、红参的饮片标准中炮制项下都记载有“用时捣碎”和“切薄片”，是否表示上述饮

片包括“整支”这一饮片规格？

答：人参、西洋参、红参饮片均包含“整支”和“片”两种饮片规格，“整支”饮片临床可捣碎后使用。

 

3. 2025年版《中国药典》（一部）收载的部分药材来源项的动植物中文名和拉丁名与2020年版《中国药典》（一部）不同，是否有药材基原

进行了修订？

答：在2025年版《中国药典》（一部）中，根据动植物分类学研究结果，对无学术争议、成熟稳定的部分中药材名称来源等进行了规范，不涉及相关药

材基原的变化。
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4. 2025年版《中国药典》颁布实施后，2025年版《中国药典》（二部）收载品种正文标准中涉及残留溶剂或元素杂质检查项的，该品种生产

企业应如何进行残留溶剂或元素杂质标准内容的变更？

答：基于风险管理的理念，对原料药和药用辅料中的残留溶剂、元素杂质项及制剂生产过程中可能引入的残留溶剂、元素杂质风险进行评估与控制。

2025年版《中国药典》实施后，2025年版《中国药典》（二部）收载的品种正文标准中有残留溶剂或元素杂质检查项目需要变更的，应参照2025年版《中国药

典》（二部）凡例中第十七条的要求执行。 

另外，对元素杂质的评估与控制建议参考药审中心网站化学仿制药共性问题中《关于根据ICH Q3D指导原则及2025年版〈中国药典〉，如何进行化学原

料药中元素杂质的评估和控制？》的答复。

 

5. 2025年版《中国药典》（三部）《微生态活菌制品总论》“3.1.3 种子批的检定”中，细菌代谢产物——脂肪酸测定法标准及限度执行问

题？

答：2025年版《中国药典》（三部）收载的微生态活菌制品总论系对微生态制品总体的原则性要求，不涉及具体品种的标准。脂肪酸测定具有菌种特

性，详细的脂肪酸测定法和限度应该在品种中体现。微生态活菌制品的生产和研发企业可根据总论有关规定，制定适合自身制品特点的脂肪酸测定法和限度，

以实现对细菌有效的检定。

 

6. 2025年版《中国药典》实施后，对于已经完成细胞库建库的，是否需按照“生物制品生产用动物细胞基质制备及质量控制”（通则0234）

中“（四）细胞检定，2.细菌、真菌检查”的要求，对细胞培养上清液和冻存细胞管样品同时进行无菌检查？

答：如在2025年版《中国药典》实施之日前已经建库，且当时没有保留上清液的，无法重新检测，故无需补充。

 

7.《中国药典》药用辅料标准中标示项如何理解和执行？

答：为更好的体现药用辅料的关键质量属性，参考欧美药典的体例，从2015年版《中国药典》起，在部分《中国药典》药用辅料标准中列入了标示项。

在国家药典委员会网站公布的“《中国药典》2020年版药用辅料标准共性问题的答复（一）”中对制剂企业关心的《中国药典》药用辅料标准中的标示项执行

问题进行了答复。2020年版《中国药典》0251规定：标示项下规定应标明的内容应在产品标签、包装、质量标准或检验报告书（其中至少一个）中标明。

2025年版《中国药典》四部凡例第二十一条规定：标示项下内容为应标明的信息，包括药用辅料所含可能会对制剂的稳定性及安全性等造成影响的成

分、部分功能性相关指标等。2025年版《中国药典》中已有100余个品种有标示项，国家药典委员会网站公布的《国家药用辅料标准编写细则》（2025年版）

对每个项目（含标示项）的体例要求等进行了说明。

目前标示项的内容大体可分为三类：

一是标示项中要求标明的是提示性信息，仅需标明即可。例如花生油药用辅料标准的标示项规定“如加抗氧剂，应标明抗氧剂名称与用量”。

二是在检查或含量测定项已列明具体的测定方法，为体现药用辅料质控以制剂为核心的理念，在标示项中规定企业应标明本品的标示值（标示范围）。

例如果胶药用辅料标准的含量测定项中有酯化度测定，标示项规定应标明本品酯化度的标示范围，此时酯化度是含量测定项目之一。

三是仅在标示项出现的项目（例如聚山梨酯药用辅料标准仅在标示项规定应标明本品甲醛和乙醛的标示值等，明胶空心胶囊药用辅料标准仅在标示项规

定应标明本品运动黏度的标示值及范围），通常为宜在药用辅料生产环节进行控制的项目。针对此类项目，药用辅料生产企业应进行必要的检验以便能标明其

测定结果或控制范围，制剂企业应进行必要的核对。

企业对于药用辅料的检验，应按照《国家药监局关于发布〈药品生产质量管理规范〉（2010年修订）药用辅料附录、药包材附录的公告》（2025年第1

号）的有关要求执行。
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8.《中国药典》收载药用辅料标准中没规定限度的，应如何执行？

答：《中国药典》药用辅料标准是基于风险管理和全过程管理理念，参考我国药品监管及ICH等相关技术文件，围绕药品临床安全性和有效性等，在标

准中突出对药用辅料关键质量属性的评估。在药用辅料与制剂关联审评制度下，《中国药典》药用辅料品种标准作为药用辅料的基本标准，强调药用辅料应满

足所用制剂的要求，并兼顾严谨性、科学性、规范性和普适性等。

为此，从2020年版《中国药典》开始，部分药用辅料标准中的细菌内毒素、功能性相关指标和标示项没有直接给出具体限度，需要药品上市许可持有人

（药品生产企业）根据制剂的需要拟定具体的限度，并选择适宜的药用辅料及其供应商。自行拟定的限度要求可在药用辅料登记标准或质量协议中体现。2025

年版《中国药典》在通则0251、指导原则9251和9601等通用要求中给出了原则性的规定和指导。

 

9.《中国药典》与ICH Q3C和Q3D相关指导原则协调转化后，药用辅料品种标准如何执行？

答：2025年版《中国药典》基于与ICH Q3C和Q3D指导原则的协调转化，已修订了通则0861残留溶剂，新增了通则0862元素杂质。在2025年版《中国药

典》通则0251药用辅料的第六条中对药用辅料残留溶剂和元素杂质控制提出了要求，并说明了《中国药典》药用辅料品种标准如何执行。

经前期广泛征求意见，国家药典委员会网站已公布的《国家药用辅料标准编写细则》（2025年版）中已附“《中国药典》药用辅料标准与ICH Q3C协调

方案”。后续还将就“《中国药典》药用辅料标准与ICH Q3D协调方案”公开征求意见，建立符合我国发展实际和国际通行要求的《中国药典》药用辅料标准

编制规则。

不论《中国药典》药用辅料标准中设置残留溶剂和元素杂质项目与否，药用辅料均应符合所关联制剂的要求。为制修订《中国药典》标准所做的相关评

估工作，不能代替企业针对特定制剂所做的评估。

药用辅料企业应主动或积极配合药品上市许可持有人对药用辅料进行相应的评估，涉及药用辅料标准变更的，应按照关联审评以及药典委员会网站发布

的“2025年版《中国药典》实施有关事项解读（一）”第10条的规定执行。

建议药品上市许可持有人尽早对药品（含原辅料、药包材、制药用水等）的残留溶剂和元素杂质进行必要的风险评估和控制。药用辅料元素杂质评估可

参考药品审评中心网站关于“根据ICH Q3D指导原则及2025年版《中国药典》，如何进行化学原料药中元素杂质的评估和控制”共性问题的答复（https://ww

w.cde.org.cn/main/xxgk/listpage/07edef25f1e7354bfd8490baa0ce056b）进行。应根据评估情况拟定适宜的药用辅料内控标准或质量协议，不能仅以《中国

药典》标准中是否有重金属/元素杂质检查项作为删除这些项目的依据。涉及工艺信息表中药用辅料标准变更的，按照《关于实施2025年版〈中华人民共和国

药典〉有关事宜的公告》和关联审评的有关要求执行。
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