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2026年中山大学 349 药学综合考研核心笔记 

 

《药物分析》考研核心笔记 

 

第 1 章  绪论 

 

考研提纲及考试要求 

 

考点：制订药品质量标准的原则 

考点：药品质量标准的主要内容 

考点：制订药品质量标准的目的与意义 

 

考研核心笔记 

【核心笔记】药品质量标准 

1.制订药品质量标准的目的与意义 

不同厂家生产工艺、技术水平及设备条件、运输与贮存条件的差异等都会影响到药品的质量 

国家必须制订对药品有强制执行力的统一的质量标准 

药品质量标准： 

是国家对药品质量、规格及检验方法所作的技术规定，是药品生产、供应、使用、检验和药政管理部

门共同遵循的法定依据。 

药品质量标准通常由药品研究试制单位提出草案，经药品监督管理部门审批，在批准生产的同时，颁

布法定质量标准。 

《中华人民共和国药典》（简称《中国药典》） 

《中华人民共和国食品药品监督管理局标准》（简称《局颁标准》）为主体 

具有法律效力 

《临床研究用药品质量标准》（仅供研制单位和临床试验单位使用）、 

《暂行或试行药品标准》（新药报试生产时所制订的药品标准） 

《企业标准》（生产企业自行制订并用于控制相应药品质量的标准）。 

药品质量标准不是一成不变的 

规范提高药品标准，对多个企业生产的统一品种，标准的制订“就高不就低” 

 

2.制订药品质量标准的原则 

制订药品质量标准主要应遵循以下原则： 

（1）充分考虑药品的安全性和有效性； 

（2）检测项目、分析方法和限度要合理可行； 

（3）从生产、流通及使用各个环节考察影响药品质量的因素； 

（4）制剂质量标准与原料药质量标准要有关联性。 

 

3.药品质量标准的主要内容 

药品质量标准的主要内容有： 

名称、性状、鉴别、检查、含量测定、类别和贮藏等。 


