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摘要：目的　为完善我国药典机构和药品监管机构发布的相近内容指导原则（通用技术要求）的制定机制和收载内容提供参
考借鉴。方法　通过梳理中国、美国、欧洲、日本药典机构和药品监管机构发布的内容相近的指导原则（通用技术要求），从制
定目的、适用范围和具体内容的相同点、区别点、相互引用情况进行比较和分析。结果　在制剂、生物制品、稳定性、杂质、溶出
度、微生物检测、分析方法验证等方面，中、美、欧、日药典机构和药品监管机构存在相近内容的指导原则（通用技术要求），在

制定目的和侧重点上有所差异。除我国外，其他国家或地区药典机构和药品监管机构发布的相近内容指导原则（通用技术要

求）中重复内容较少，没有相互冲突的内容，两者相互补充，共同支撑药品标准体系。结论　建议由我国药品监管机构牵头确
定主题，进一步优化完善协调机制，根据各机构的职能，协调、统一药典机构和药品监管机构制定的指导原则（通用技术要

求），确保两者在制定目的、适用范围和收载内容上定位清晰。加强两者的互操作性，并与国际标准保持同步。
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　　近年来，随着医药产业全球化日益加深，药品领
域新理念、新技术、新产品层出不穷，我国医药行业

对各类型药品标准的需求不断增加，我国药品监管

机构和药典机构均发布了有关药品研发和质量控制

的指导原则（通用技术要求），我国药品标准的供给

显著增强［１６］。但与此同时，我国药品监管机构和药

典机构发布的指导原则（通用技术要求）间系统性

不强、协调性不足、内容交叉重复等问题也逐步显

现，迫切需要对两个指导原则（通用技术要求）体系

的关系进行更深层次的研究和改进。本研究通过梳

理中国、美国、欧洲、日本的药品监管机构和药典机

构发布的内容相近的指导原则（通用技术要求），从

制定目的、适用范围和具体内容上的相同点、区别

点、相互引用情况进行了比较和分析，提出对我国药

品监管机构和药典机构发布的相近内容指导原则（通

用技术要求）的制定机制和收载内容的完善建议。

１　各药典机构和药品监管机构发布的相近内容指
导原则（通用技术要求）的比较

１１　《中国药典》２０２０年版（Ｃｈ．Ｐ）与国家药品监
督管理局发布的内容相近的指导原则（通用技术要

求）比较

与国家药品监督管理局发布的内容相似的指导

原则（通用技术要求），见表１。主要分布在生物制品
总论、生物制品通则、制剂通则、与制剂有关的指导原

则、分析方法验证指导原则、杂质指导原则，以及个别

生物制品和微生物检查法［７８］。两者的区别与联系存

在以下特点：国家药品监督管理局发布的指导原则与

《中国药典》通用技术要求有部分相似的药学内容，但

国家药品监督管理局发布的指导原则侧重于研发、临

床前研究、临床研究到上市不同阶段提出技术要求考

虑，以及对申报资料要求和技术审评考量等，以指导

企业研究开发。对于涉及到的常规检测项目通常可

采用现行版药典收载的方法。《中国药典》２０２０年版
通用技术要求通常具有更全面的药学内容，对生产和

质量控制、检定及采用的方法都有详细要求，更侧重

上市要求及上市后的一般技术要求。

两者在１７个指导原则（通用技术要求）的内容
上有所重复（除表１第１３、１９项），在３个指导原则
（通用技术要求）的内容上有所冲突（表１第８、１４、
１７项），冲突多存在于具体的要求以及参数，包括分
析方法验证的验证参数，原料药与制剂稳定性试验

条件要求，咀嚼片崩解时间研究等。如我国药品监

督管理局发布的“化学药物质量控制分析方法验证

技术指导原则”含量测定范围应为测试浓度的

８０％～１００％或更宽；而《中国药典》２０２０年版９１０１
分析方法验证指导原则规定原料药和制剂含量测定

范围一般为测定浓度的８０％ ～１２０％。国家药品监
督管理局发布的“咀嚼片（化学药品）质量属性研究

技术指导原则（试行）”中规定“应对咀嚼片的崩解

时限进行研究”，而《中国药典》２０２０年版通则０１０１
片剂中规定“咀嚼片不进行崩解时限检查”等。

在相互引用情况方面，１８个国家药品监督管理
局发布的指导原则均参考或引用了《中国药典》，但

是引用的内容是基于发布日期，而不是目前《中国

药典》２０２０年版，可能存在与《中国药典》２０２０年版
通用技术要求不一致的情况。未见《中国药典》通

用技术要求中明确引用国家药品监督管理局发布的

指导原则。两者均有参考国际人用药品注册技术协

调会（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｕｎｃｉｌｆｏｒＨａｒｍｏｎｉｓａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈ
ｎｉｃａｌＲｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎ
Ｕｓｅ，ＩＣＨ）指导原则的情况。
１２　美国药典（ＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ，ＵＳＰ）
２０２３年版与美国食品药品监督管理局（Ｆｏｏｄａｎｄ
ＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）发布的内容相近的指导原
则（通用技术要求）比较

ＵＳＰ与ＦＤＡ内容相似的指导原则（通用技术要
求）共有 １６个，见表 ２。主要分布在制剂、生物制
品、杂质、溶出度、近红外光谱、微生物检测方法、稳

定性、无菌包装系统方面。ＵＳＰ与 ＦＤＡ指导原则
（通用技术要求）的内容互相补充，各有侧重［９１０］。

ＵＳＰ通用技术要求侧重于技术原理、设备和测试要
求等技术方面的阐述；ＦＤＡ指南则侧重于药品研
发、监管法规、执行要求和注册申请相关要求的阐

述。ＦＤＡ相关指南与ＵＳＰ通用技术要求互为补充。
两者的区别与联系存在以下特点：ＦＤＡ指南总体协
调ＵＳＰ和其他通用技术要求，ＵＳＰ通用技术要求支
撑了ＦＤＡ指南。ＦＤＡ指南为相关 ＵＳＰ通用技术要
求存在的潜在误读或未覆盖的部分提供指导，协助

生产商更好地执行 ＵＳＰ通用技术要求。ＵＳＰ也为
ＦＤＡ进行了补充说明，协助申请人了解药品研究、
质量控制和注册申请的要求。在１６个内容相近的
通用技术要求中，１２个 ＦＤＡ指南引用了 ＵＳＰ通用
技术要求，４个ＵＳＰ通用技术要求（基因治疗产品，
含有纳米材料的制剂，亚硝胺杂质，化学和生物制药

原料、中间体和制剂的物理稳定性评估和控制）引

用了 ＦＤＡ指南。在元素杂质、微生物检测领域，
ＦＤＡ指南总体协调 ＵＳＰ和其他通用技术要求。
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　　　　表１　《中国药典》２０２０年版与国家药品监督管理局发布的内容相近的指导原则（通用技术要求）比较

序号
《中国药典》２０２０年版
通用技术要求名称

国家药品监督管理局

技术指导原则名称
相同点 区别点

相互引

用情况

１ 人用重组ＤＮＡ蛋白制品总论 人用重组 ＤＮＡ制品质量
控制技术指导原则

药学总体要求相似 适用范围、主体内容、标准物质、

生产操作要求均不同

监管指南要求：凡属于一般生

物制品有关的质量控制，均

按现行版《中国药典》有关

规定执行

２ 人用重组单克隆抗体制品总论 人用单克隆抗体质量控制

技术指导原则

适用范围相似 基本要求、主体内容侧重点不同 监管指南要求：无菌、支原体、

热原等检项均按现行版《中

国药典》有关规定执行

３ 人用基因治疗制品总论 人基因治疗研究和制剂质

量控制技术指导原则

药学总体要求相似 适用范围、主体内容不同：监管指

南侧重于规范注册申报基因

治疗类产品的整体要求等。

《中国药典》２０２０年版是人用
基因治疗制品生产和质量控

制的通用性技术要求

监管指南要求：工程菌主种子

库和工作种子库的建立和

检测应按《中国药典》２０２０
年版相关要求建立

４ 人用基因治疗制品总论 体内基因治疗产品药学研

究与评价技术指导原则

（试行）

①监管指南明确体内基因治疗
产品的药学研究应符合《中国

药典》要求

②产品类别范围一致
③质量控制要求基本相同

内容侧重点不同 监管指南引用《中国药典》

２０２０年版

５ 生物制品生产检定用动物细胞

基质制备及质量控制

重组制品生产用哺乳动物

细胞质量控制技术评价

一般原则

均对重组工程细胞全面检定、库

细胞传代和扩增培养、稳定性

研究、细胞库建立和管理等做

出要求

适用范围和内容侧重不同。监

管指南参考《中国药典》２００５
年版，针对重组哺乳动物细胞

的质量控制特点，补充提出更

加具体化的技术评价基本

原则

监管指南参考《中国药典》

２００５年版，相同的部分以参
见的方式直接引用，不再重

复有关内容

６ 生物制品生产检定用动物细胞

基质制备及质量控制

疫苗生产用细胞基质研究

审评一般原则

均对生产用细胞基质进行分类、

描述细胞基质的一般技术要

求和评价、新细胞系／株的技
术要求

适用范围和内容侧重不同。《中

国药典》对于生产检定用细胞

基质制备质量控制更加全面

和系统。监管指南发布时间

较早，更多集中在疫苗生产用

细胞基质提出一般技术考虑

以指导企业研究开发

监管指南参考《中国药典》

２００５年版

７ 生物制品病毒安全性控制 生物组织提取制品和真核

细胞表达制品的病毒安

全性评价技术审评一般

原则

①均对“微生物或人／动物源的
细胞、组织和体液等为起始原

材料”生物制品的病毒安全性

控制提出一般要求

②均指出病毒安全性控制是全
过程的控制

监管指南更多从临床研究到上

市不同阶段提出技术要求考

虑。《中国药典》２０２０年版更
加侧重上市要求及上市后的

一般技术要求

监管指南参考《中国药典》

２００５年版

８ ０１０１片剂 咀嚼片（化学药品）质量属

性研究技术指导原则

（试行）

部分药学内容要求类似 ①制定目的、适用范围和收载侧
重不同

②监管指南规定“应对咀嚼片的
崩解时限进行研究”，《中国药

典》规定“咀嚼片不进行崩解

时限检查”

监管指南指出“关于咀嚼片的

其他关键质量属性，建议参

考国家局或者ＩＣＨ发布的
相关指导原则或者国内外

药典等要求开展相关研究”

９ ０１０２注射剂 多组分生化药注射剂基本

技术要求（试行）

均规范注射剂研究 适用范围、内容侧重不同 监管指南中的分析方法常规

项目通常可采用现行版药

典收载的方法

１０ ０１０５眼用制剂 化学药品仿制药溶液型滴

眼剂药学研究技术指导

原则

①均描述了眼用制剂的定义和
分类

②均指出“多剂量滴眼剂一般应
加适当抑菌剂，处方的抑菌效

力应符合《中国药典》抑菌效

力检查法的规定”

③化学药品仿制药溶液型滴眼
剂的质量研究与控制技术要

求部分内容要求与《中国药

典》应开展的检查项有重复

制定目的、适用范围、收载侧重

不同

监管指南中眼用制剂的定义

和分类引用了《中国药典》

１１ ０１１１吸入制剂 吸入制剂质量控制研究技

术指导原则

①均为吸入制剂的质量控制研
究等提供指导

②吸入制剂的定义、部分质量控
制研究的内容类似

收载侧重不同 监管指南的部分检项可参考

药典相应内容

１２ ０１１１吸入制剂
０９５１吸入制剂微细粒子空气

动力学特性测定法

化学药品吸入液体制剂药

学研究技术要求

雾化装置有部分重复 ①制定目的、适用范围和收载侧
重不同

②监管指南对于吸入液体制剂
关键质量属性的规定，除了药

典中规定的检测项目，还包含

了性状、溶液的澄清度和颜色、

ｐＨ值、渗透压、有关物质、装
量、装量差异、含量等

监管指南参考《中国药典》

２０２０年版
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续表１

序号
《中国药典》２０２０年版
通用技术要求名称

国家药品监督管理局

技术指导原则名称
相同点 区别点

相互引

用情况

１３ ３４１１牛血清白蛋白残留量测定法
３６０４新生牛血清

细胞培养用牛血清生产和

质量控制技术指导原则

无 制定目的不同，总体差异较大 监管指南规定生产用水及其

他材料应符合《中国药典》

的要求
１４ ９００１原料药与制剂稳定性试验指导

原则

化学药物稳定性研究技术

指导原则

均是对原料药与制剂稳定性研

究的要求

稳定性试验条件要求不同 两者无相互引用

１５ ９０１３缓释、控释和迟释制剂指导
原则

化学药物口服缓释制剂药

学研究技术指导原则

缓释制剂的处方工艺研究的基

本原则、常用的调释技术介绍、

质量控制研究等有重复

制定目的、适用范围和收载侧重

不同

监管指南参考了《中国药典》

２００５年版

１６ ９０１５药品晶型研究及晶型质量控制
指导原则

化学仿制药晶型研究技术

指导原则（试行）

①均旨在规范药品晶型研究和
晶型质量控制的技术内容

②均规定了晶型稳定性、晶型的
表征和控制相关内容

适用范围、收载侧重不同 监管指南参考了《中国药典》

１７ ９１０１分析方法验证指导原则 化学药物质量控制分析方

法验证技术指导原则

①制定目的相似
②验证内容均包含方法的专属
性、线性、范围、准确度、精密

度、检测限、定量限、耐用性

适用范围，需验证的检测项目，验

证内容，数据要求，范围要求，

准确度、精密度、重复性测定方

法，方法再验证等存在不同

监管指南参考ＦＤＡ指南，ＩＣＨ
Ｑ２Ａ、Ｑ２Ｂ以及《中国药典》
２０００年版

１８ ９３０６遗传毒性杂质控制指导原则
９１０２药品杂质分析指导原则
０８００限量检查法

化学药物杂质研究技术指

导原则

均是对杂质的控制要求 收载侧重不同 监管指南中杂质的具体检测

方法可参考《中国药典》

１９ ９２０２非无菌产品微生物限度检查指
导原则

１１０５非无菌产品微生物限度检查：
微生物计数法

１１０６非无菌产品微生物限度检查：
控制菌检查法

１１０７非无菌药品微生物限度标准

非无菌化学药品及原辅料

微生物限度研究技术指

导原则（试行）

无 收载侧重不同 监管指南参考了《中国药典》

２０２０年版相关通用技术
要求

在残留溶剂、溶出度领域，ＦＤＡ指南是对 ＵＳＰ通用
技术要求的补充。此外，ＵＳＰ在“重组生物制品的
细胞库规范”通用技术要求中明确其为对ＦＤＡ细胞
库的建立和表征原则的进一步说明。在 ＵＳＰ基因
治疗产品通用技术要求中也罗列了ＦＤＡ指南。

对于相对成熟的主题，一般在 ＦＤＡ指南中引用
ＵＳＰ相关通用技术要求。如元素杂质，ＦＤＡ“制剂中
元素杂质”指南中引用了 ＵＳＰ＜２３２＞元素杂质限
度、＜２３３＞元素杂质测定；无菌检测，ＦＤＡ相关指
南引用了 ＵＳＰ＜１０４７＞基因治疗产品、＜７１＞无菌
检查法；残留溶剂，ＦＤＡ指南引用了 ＵＳＰ＜４６７＞残
留溶剂的分析方法等。对于这些主题，ＦＤＡ指南和
ＵＳＰ通用技术要求也引用了相同的国际标准，比如
杂质章节均引用了ＩＣＨＱ３Ａ指导原则。

对于相对前沿的主题，ＵＳＰ通用技术要求中引
用了ＦＤＡ相关指南，如亚硝胺等。此外，对于 ＵＳＰ
通用技术要求内容不完善的部分主题，ＦＤＡ指南补
充了ＵＳＰ，如 ＦＤＡ发布了“溶出装置１和２的机械
校准的使用—现行良好生产规范”。

ＦＤＡ指南与 ＵＳＰ无冲突，存在部分重复内容。
在稳定性研究，包装系统的质量要求，元素杂质的限

度、方法，近红外分析方法的开发和验证，基因治疗

产品生产、质量、控制要求，纳米制剂的粒度分布、溶

出，无菌保障、灭菌的场地、人员，亚硝胺杂质信息等

存在部分重复内容。相同主题的 ＵＳＰ通用技术要

求和ＦＤＡ指南一般引用相同的国际标准，如ＩＣＨ。
部分 ＵＳＰ通用技术要求中提到其仅适用于

ＵＳＰ各论品种。
１３　欧洲药典（ＥｕｒｏｐｅａｎＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ，ＥＰ）１１０版
与欧洲药品管理局（ＥｕｒｏｐｅａｎＭｅｄｉｃｉｎｅｓＡｇｅｎｃｙ，ＥＭＡ）
发布的内容相近的指导原则（通用技术要求）比较

ＥＰ与ＥＭＡ内容相似的指导原则（通用技术要
求）共有１７个，见表３。主要分布在生物制品总论、
制剂通则、生物制品分析方法、溶出度测定、杂质分

析、晶型分析、统计学方法、微生物检查法［１１１２］。ＥＰ
通用技术要求与ＥＭＡ指南在适用范围上部分相同，
但侧重点不同：ＥＰ通用技术要求通常为制剂通则、
特定一类产品的总论、基本质量要求（接受标准）和

检验方法。ＥＭＡ指南则针对临床和上市申请的考
量，提供监管机构在质量、安全、有效、风险评估和预

防等方面的要求。ＥＰ通用技术要求与ＥＭＡ指南基
本没有内容重复，也无冲突。两者的区别与联系存

在以下特点：ＥＭＡ指南的正文开始部分一般会直接
指出需要与本指南一同阅读的 ＥＰ通用技术要求和
其他相关指南［比如 ＩＣＨ、国际标准化组织（Ｉｎｔｅｒｎａ
ｔｉｏｎａｌＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｆｏｒＳｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎ，ＩＳＯ）等］。例
如在ＥＭＡ“透皮贴剂的质量”指导原则中，第三部分
“法律依据”就指出，应当与欧盟指令２００１／８２／ＥＣ、
相关药典各论和 ＩＣＨ指导原则一同阅读，包括 ＥＰ
１０１１，ＩＣＨＱ１、Ｑ２、Ｑ８等。
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表２　美国药典（ＵＳＰ）与美国食品药品监督管理局（ＦＤＡ）发布的内容相近的指导原则（通用技术要求）比较

序号 ＵＳＰ通用技术要求名称　 ＦＤＡ指南名称 相同点 区别点 相互引用情况

１ ＜１＞注射剂和植入制剂（经肠胃）—产品质量测试
＜５１＞抗菌剂有效性检查法
＜６１＞非无菌产品微生物检查法：微生物技术检测
＜７１＞无菌检查法
＜８７＞体外生物反应性检查法
＜８８＞体内生物反应性检查法
＜１６１＞医疗器械—细胞内毒素和热原检测
＜３８１＞注射产品包装和递送系统的弹性密封件
＜６０１＞吸入和鼻用制剂：气雾剂、喷雾剂、粉雾剂—

性能质量测试

＜６６１＞塑料包装系统及其材料构成
＜６７１＞容器—性能测试
＜７７１＞眼用软膏—质量测试
＜１０４１＞生物制剂
＜１１５１＞药物剂型

人用药物和生物制品的容器封

闭系统—工业指南

均涉及包装系统的质量要求 制定目的和侧重

不同

ＵＳＰ支撑了ＦＤＡ指南

２ ＜５＞吸入和鼻腔用药品一般信息和产品质量检验 鼻腔喷雾和吸入溶液、悬浮液

和喷雾药品—化学、制造和

控制文件：工业指南

①均针对吸入和鼻用给药制
剂制定

②均包含质量方面的考量
③对产品的特殊性质方面的
阐述有所重复

制定目的、范围和

侧重不同

两者无相互引用

３ ＜８５＞细菌内毒素检查
＜１５１＞热原检查法
＜１６１＞医疗器械—细菌内毒素和热原

热原和内毒素检测：问题和

答案

①均对热原和内毒素提供相
关指导

②均适用于药品和医疗器械

制定目的、范围和

侧重不同

①ＦＤＡ指南不涵盖整个热原
和内毒素的测试，而是为相

关药典通则要求的误读或未

覆盖的部分提供指导

②ＦＤＡ指南总体协调 ＵＳＰ
＜８５＞、＜１６１＞和＜１５１＞，
及美国医疗仪器促进协会

（Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｆｏｒｔｈｅ Ａｄ
ｖａｎｃｅｍｅｎｔｏｆＭｅｄｉｃａｌＩｎｓｔｒｕ
ｍｅｎｔａｔｉｏｎ，ＡＡＭＩ）标准 ＳＴ７２
的关系和补充说明实际使

用中的相关问题
４ ＜２３２＞元素杂质—限度
＜２３３＞元素杂质—分析方法

制剂中元素杂质 ①均对药物制剂中元素杂质
的限度和分析方法提供

指导

②均适用于药典收录产品
③在限度、方法方面有所
重复

制定目的、范围和

侧重不同

ＦＤＡ指南引用了 ＩＣＨＱ３Ｄ、
ＵＳＰ＜２３２＞和＜２３３＞，并
明确了不同的药物类型具

体的参考标准和法规

ＦＤＡ指南总体协调 ＵＳＰ＜
２３２＞、＜２３３＞和ＩＣＨＱ３Ｄ

５ ＜４６７＞残留溶剂
＜１４６７＞残留溶剂—药典方法的验证和替代方法的

验证

美国上市药品中工业残留溶剂

指南

１．均对制剂中的残留溶剂提
供相关指导

２．均适用于在美国上市的制
剂和非处方药

１．制定目的、范围
和侧重不同

２．ＵＳＰ适用药典
收录各论

１．ＦＤＡ指南说明了药典制剂需
符合＜４６７＞的要求，以及如
何符合相关要求

２．ＦＤＡ指南是对于ＵＳＰ＜４６７
＞的补充

６ ＜４６９＞乙氧基化物质中的乙二醇、二甘醇和三甘醇 甘油、丙二醇、麦芽糖醇溶液、

氢化淀粉水解物、山梨醇溶

液和其他二甘醇和乙二醇高

危药物成分的检测

①均对二甘醇和乙二醇检测
提供指导

②均适用于含有二甘醇和乙
二醇的相关物质或产品

③无重复内容

制定目的、范围和

侧重不同

１．ＦＤＡ指南采用了ＵＳＰ＜４６９
＞中的分析方法

２．ＦＤＡ指南适用于ＵＳＰ已经
收录和未收录的产品

７ ＜７１１＞溶出度
＜１０９２＞溶出方法：开发和验证

溶出装置１和２的机械校准的
使用—现行良好生产规范

（ｃｕｒｒｅｎｔＧｏｏｄＭａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ
Ｐｒａｃｔｉｃｅｓ，ｃＧＭＰ）

①均规定了设备１、２测试前
的设备适用性检查

②均规定了溶出检查的设备
要求

①ＦＤＡ指南是为
ＵＳＰ通用技术
要求装置 １、２
的机械校准提

供指导

②ＵＳＰ适用药典
收录各论

③收载侧重不同

①ＦＤＡ指南引用了ＵＳＰ
②ＦＤＡ是对ＵＳＰ的补充

８ ＜８５６＞近红外光谱 近红外分析方法的开发和递交 ①均是对近红外光谱使用的
介绍和要求

②均适用于近红外光谱适用
的产品

③均涉及近红外分析程序的
开发和验证

制定目的、范围和

侧重不同

两者无相互引用

９ ＜１０４２＞重组生物制品的细胞库规范 ①对通过重组ＤＮＡ技术生产
的新药和生物制品的生产和

测试中需要考虑的要点的补

充：核酸表征和遗传稳定性

②在用于生产生物制品的细胞
系的表征中需要考虑的要点

③在制造和测试人类使用的单
克隆抗体产品时需要考虑的

要点

均为细胞库建立和表征提供

指导

制定目的、范围和

侧重不同。ＵＳＰ
在ＦＤＡ的基础
上，整合了 ＩＣＨ
Ｑ５的内容

①ＵＳＰ引用了ＦＤＡ和ＩＣＨＱ５
②ＵＳＰ明确表明该通用技术要
求为ＦＤＡ和ＩＣＨ对细胞库
的建立和表征原则的进一步

说明
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续表２
序号 ＵＳＰ通用技术要求名称 ＦＤＡ指南名称 相同点 区别点 相互引用情况

１０ ＜１０４７＞基因治疗产品 人类基因治疗研究新药应用的

化学、制造和控制信息—行

业指南

①均针对基因疗法的产品，
覆盖临床阶段和上市

阶段

②均涉及基因疗法产品化
学、生产、控制方面的

考量

③两者均引用了相同的参
考文献，如ＩＣＨ和ｃＧＭＰ

制定目的、范围

和侧重不同

ＵＳＰ罗列了与基因治疗产品
相关的ＦＤＡ指南。ＦＤＡ也
引用了ＵＳＰ＜１０４７＞提到
的相关ＵＳＰ章节

１１ ＜１０８６＞原料药和制剂中的杂质 新药申请：原料药中的杂质 ①均针对于新药用物质中
杂质控制

②均适用于杂质控制的整
体考虑

制定目的、适用

范围、收载侧

重不同

两者无相互引用，但均引用了

ＩＣＨＱ３Ａ

１２ ＜１１５３＞含有纳米材料的制剂 含纳米材料的药品，包括生物

制品—工业指南
①均针对纳米材料／技术的
产品制定

②均针对纳米材料的特殊
性给出质量方面总体

考量

③均对纳米产品特殊的性
质如粒度分布、溶出、稳

定性等进行了讨论

收载侧重不同 ＵＳＰ引用了ＦＤＡ指南关于纳
米产品的定义和范围

１３ ＜１２０７＞包装完整性评估—无菌产品
＜１２０７１＞产品生命周期中的包装完整性测

试—测试方法的选择与验证

＜１２０７２＞包装完整性泄漏测试技术
＜１２０７３＞包装密封质量测试技术

容器和封闭系统完整性测试代

替无菌测试作为无菌产品稳

定性协议的组成部分：行业

指南

①均针对无菌制剂的包材
完整性考察

②均适用于无菌制剂
③在上市后无菌产品稳定
性研究中包材完整性代

替无菌测试方面有所

重复

制定目的、适用

范围、收载侧

重不同

两者无相互引用

１４ ＜１２１１＞无菌保障
＜１２２９＞药典产品的灭菌

①无菌加工生产的无菌药品—
ｃＧＭＰ
②人类和兽药产品应用中灭菌
过程验证的提交文件

①均针对无菌生产提供相
关指导

②均适用于无菌产品
③ＵＳＰ＜１２１１＞涵盖部分
ＦＤＡ指南的相关要求，如
场地、人员等

制定目的、适用

范围、收载侧

重不同

ＦＤＡ指南引用了ＵＳＰ

１５ ＜１４６９＞亚硝胺杂质 人用药物中亚硝胺杂质的控制 ①均对制剂中亚硝胺杂质
的控制提供指导

②在亚硝胺来源、原料药和
制剂中潜在亚硝胺杂质

的信息方面有所重复

制定目的、适用

范围、收载侧

重不同

ＵＳＰ引用了ＦＤＡ指南

１６ ＜１１４９＞化学和生物制药原料、中间体和制剂的
物理稳定性评估和控制指南

①定量吸入器和干粉吸入器产
品—质量考量

②鼻腔喷雾和吸入溶液、悬浮
液和喷雾药品—药学文件

③脂质体药物产品—药学；人
体药动学和生物利用度；标

签文档

④仿制药申请：原料药和产品
的稳定性测试

⑤仿制药申请：原料药及其制
品的稳定性检验—问答

⑥仿制药申请：固体药物多晶
性—药学

均涉及物理稳定性的考量

和分析

制定目的、范围

和侧重不同

ＵＳＰ引用了 ＦＤＡ指南／问答
文件

　　相比于 ＥＭＡ指南引用 ＥＰ的情况，ＥＰ引用
ＥＭＡ指南较少。ＥＭＡ指南促进了 ＥＰ通用技术要
求的符合性。

在人用疫苗、人用免疫血清、口服固体制剂的溶

出度测试、最大限度降低通过人用和兽用药品传播

动物海绵状脑病病原体的风险、贴剂方面，ＥＭＡ指
南是对相应ＥＰ通用技术要求的补充。
１４　日本药局方（ＪａｐａｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ，ＪＰ）１８
版与日本药品和医疗器械局（Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓａｎｄ
ＭｅｄｉｃａｌＤｅｖｉｃｅｓＡｇｅｎｃｙ，ＰＭＤＡ）发布的内容相近的
指导原则（通用技术要求）比较

ＪＰ与ＰＭＤＡ内容相似的指导原则（通用技术要
求）共有６个，见表４。主要分布在制剂通则、生物
制品指导原则、分析方法验证指导原则、稳定性试验

指导原则、微生物控制指导原则［１３１４］。两者的区别

与联系存在以下特点：ＰＭＤＡ指南与ＪＰ通用技术要
求重复内容较少，没有相互冲突的内容。内容相似

的ＪＰ通用技术要求和 ＰＭＤＡ指南常引用相同的参
考文献，如 ＩＣＨ或 ＩＳＯ标准。仅发布时间较早的
ＰＭＤＡ指南与 ＪＰ通用技术要求有重复的内容，如
１９９１年ＰＭＤＡ发布的“稳定性研究指南”与ＪＰ“Ｇ０
４１７１原料药和药物制剂的稳定性试验”。但目前
日本已实施 ＩＣＨ指导原则，稳定性要求按 ＩＣＨ执
行。ＰＭＤＡ指南除了技术方面的要求，如药学、非临
床和临床研究外，一般还涉及注册申报的要求。在

某些ＰＭＤＡ指南中引用了ＪＰ通用技术要求，如“缓
释制剂（口服制剂）的设计和评估指南”中引用了

ＪＰ有关溶出度的通用技术要求。
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表３　欧洲药典（ＥＰ）与欧洲药品管理局（ＥＭＡ）发布的内容相近的指导原则（通用技术要求）比较

序号 ＥＰ通用技术要求名称 ＥＭＡ指南名称 相同点 区别点 相互引用情况

１ 人用免疫血清 动物免疫球蛋白和人用免疫血清的

生产和质量控制

均为人用免疫血清的生产

和质量控制要求

制定目的、范围、侧重

不同

无相互引用

２ １０６３过敏原产品 ①中低规模研究人群过敏原产品开
发指南概念文件

②过敏原产品：生产和质量问题

两者均涉及过敏原产品 制定目的、范围、侧重

不同

①ＥＰ没有对ＥＭＡ指南的引用
②《中低规模研究人群过敏原产品
开发指南概念文件》没有对ＥＰ
的引用

③《过敏源产品：生产和质量问题》
引用了ＥＰ

３ ２０３１人用单克隆抗体 ①单克隆抗体及相关产品的开发、
生产、表征和规范

②用于体内临床的单克隆抗体的免
疫原性评估

两者均涉及人用单克隆抗

体的质量要求

制定目的、范围、侧重

不同

①ＥＰ没有对ＥＭＡ指南的引用
②《单克隆抗体及相关产品的开
发、生产、表征和规范》引用了

ＥＰ２０３１、０３３８《用于肌内注射的
人正常免疫球蛋白》和０５２０《肠
外制剂》

③《用于体内临床的单克隆抗体的
免疫原性评估》引用了ＥＰ２０３１

４ ０５２３加压药物制剂 关于口服加压计量吸入剂中氢氟烷

烃替代抛射剂的数据要求问答

均涉及鼻用或吸入制剂，以

及抛射剂的使用

制定目的、范围、侧重

不同

无相互引用

５ ０６７６鼻用制剂
０６７１吸入制剂

吸入和鼻用制剂的质量要求

定量吸入剂中氟氯化烃的替代

均针对鼻用或吸入制剂 制定目的、范围、侧重

不同

无相互引用

６ ０５２０肠外制剂 关于纳米涂层制剂肠外给药的一般

性问题考量的思考性文件

均为肠外制剂相关 制定目的、范围、侧重

不同

无相互引用

７ １０１１贴剂 透皮贴剂的质量 均为贴剂相关 制定目的、范围、侧重

不同

ＥＭＡ引用了ＥＰ

８ ２２６１微量热法和溶液量热法表
征结晶性固体

２９３３Ｘ射线粉末衍射表征结晶
性和部分结晶性固体

５９多晶型
５１６晶型

关于药品中原料药共晶应用的思考

性文件

均为晶型相关 制定目的、范围、侧重

不同

ＥＭＡ参考了ＥＰ

９ ２６２７细胞制剂的微生物学检验
２７２６细胞法测定ＴＮＦα拮抗剂

的效价

５２１２用于生产细胞和基因治疗
药物产品的生物来源原料

①用于癌症治疗的细胞免疫疗法药
物的效价测定

②以干细胞为基础的药品
③异种细胞类药物
④人体细胞类药物

①在检验、质量要求方面某
些范围相同

②ＥＰ５２１２范围覆盖
ＥＭＡ指南的起始物料
部分

制定的目的、范围、侧

重不同，ＥＰ２６２７
和 ２７２６与 ＥＭＡ
指南指向不同的

主题

无相互引用

１０ ２６１６人用病毒疫苗中外来物质
的检测

５１７病毒安全性
５２３用于生产人用疫苗的细胞

底物

０５１３人用疫苗

①血浆衍生药品对戊型肝炎病毒的
病毒安全性

②活重组病毒载体疫苗的质量、非
临床和临床方面

③与重组腺相关病毒载体相关的质
量、非临床和临床问题

④口服脊髓灰质炎病毒疫苗的病毒
安全性

⑤人用疫苗中的佐剂
⑥疫苗临床评估指导原则
⑦流感疫苗—质量模块
⑧脱氧核糖核酸疫苗
⑨为潜在的大流行病毒制备的流感
疫苗，旨在在核心档案背景之外

使用

⑩牛痘病毒的天花疫苗的开发
瑏瑡欧洲专利药品委员会（Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ
ｆｏｒＰｒｏｐｒｉｅｔａｒｙＭｅｄｉｃｉｎａｌＰｒｏｄｕｃｔｓ，
ＣＰＭＰ）关于疫苗注射剂生产中使
用的水的质量立场声明

均为人用疫苗（病毒疫苗和

ＤＮＡ疫苗）的质量控制
和安全性要求

制定目的、范围、侧重

不同：

①ＥＰ为疫苗通则，按
照疫苗的种类进行

了分类，提供了疫苗

生产和质量控制的

基本要求

②ＥＭＡ指南为特定种
类疫苗的安全和质

量提供具体技术

引导

①《血浆衍生药品对戊型肝炎病毒
的病毒安全性》引用了ＥＰ总论
人血浆（合并进行病毒灭活

处理）

②《活重组病毒载体疫苗的质量、
非临床和临床方面》引用了ＥＰ
５１４人用转基因产品、５１７、
２６１６、５２３、２６１ 灭 菌、

５２２用于疫苗生产和质量控
制的不含特定病原体的鸡群、

２６７支原体、０５１３、５１３抑菌
效力

③《与重组腺相关病毒载体相关的
质量、非临床和临床问题》引用

了ＥＰ５２３
④《口服脊髓灰质炎病毒疫苗的病
毒安全性》引用了ＥＰ５２３
⑤《ＣＰＭＰ关于疫苗注射剂生产中
使用的水的质量的立场声明》引

用ＥＰ０５１３
１１ ２９３口服固体制剂的溶出度测试

２９４贴剂的释放度测试
２９２５药用咀嚼胶的溶出度测试
２９２９固有溶出
２９４２亲脂性固体剂型的溶出度

测试

２９４３表观溶出
５１７１溶出度测试的推荐

①马氏距离用于评估药品溶出曲线
相似性的适用性问答

②全身作用口服速释固体制剂仿制
药的溶出质量标准的思考性文件

均为溶出相关的要求 ＥＰ所涉及的为溶出测
试的通则，ＥＭＡ发
布的两个指导原则

是对溶出特定问题

的解答

《全身作用口服速释固体制剂仿制

药的溶出质量标准的思考性文

件》，引用了ＥＰ５１７１等溶出
相关的通则

１２ ５１１无菌产品的制备方法
５１２无菌产品生产中使用的生物

指示剂和相关微生物制剂

５１５Ｆ概念在热灭菌过程中的
应用

５１９无菌检测应用指南

药品、活性物质、辅料和主容器的灭

菌处理

制定目的相同，为无菌制剂

提供指引，均涉及灭菌

范畴

制定目的、范围、侧重

不同

ＥＭＡ 引 用 ＥＰ ５１１、５１２、
５１５、５１７病毒安全性

·０７７１· ＣｈｉｎＰｈａｒｍＪ，２０２４Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ，Ｖｏｌ５９Ｎｏ１８　　　　　　　　　　　 中国药学杂志２０２４年９月第５９卷第１８期



续表３
序号 ＥＰ通用技术要求名称 ＥＭＡ指南名称 相同点 区别点 相互引用情况

１３ ５１３抑菌效力 ①抗氧化剂和抑菌剂在药品中的
使用

②羟苯甲酯、羟苯丙酯在人用药品
中的应用

均为抑菌剂相关要求 制定目的、范围、侧重

不同

ＥＭＡ引用ＥＰ５１３

１４ ５２８最大限度降低通过人用和兽
用药品传播动物海绵状脑病

病原体的风险

①有关牛海绵状脑病和疫苗的问答
②关于疫苗生产过程中使用牛源材
料来评估牛海绵状脑病风险的公

开声明

③最大限度降低通过人用和兽用药
品传播动物海绵状脑病病原体的

风险（与ＥＰ５２８相同）

均为海绵状脑病相关 制定目的、范围、侧重

不同

①无相互引用
②ＥＭＡ是对ＥＰ５２８的补充

１５ ５３生物活性测定结果的统计学
分析

５２８多元统计过程控制

关于统计学方法在药品开发中质量

属性对比评估的思考性文件

均为统计学分析相关 制定目的、范围、侧重

不同

无相互引用

１６ ５６干扰素的含量测定 含干扰素β的生物类似药 均为干扰素相关 制定目的、范围、侧重

不同

ＥＭＡ指南引用ＥＰ５６．；对于某些
产品，引用ＥＰ各论，如干扰素
β１α浓缩溶液

１７ ５１０药用物质杂质的控制
５２０元素杂质
药用物质

①药典物质杂质控制：符合ＥＰ总论
“药用物质”和通则章节“药用物

质杂质控制”

②非遗传毒性杂质的鉴定
③设定抗生素中相关杂质的质量
标准

均是对药用物质杂质的

控制

①ＥＰ旨在确保用户可
接受的质量。ＥＰ在
公共卫生保护中的

作用要求各论对杂

质进行充分的控制

②ＥＭＡ指南对不同的
杂质进行了分类，细

化了各类杂质的要求

①ＥＭＡ指南引用ＥＰ５１０药用物质
杂质的控制

②ＥＭＡ旨在促进ＥＰ在药典物质杂
质控制方面的符合性。也是对目

前可用的非遗传毒性杂质鉴定指

南的补充，如ＩＣＨＱ３Ａ和ＩＣＨＱ３Ｂ

表４　日本药局方（ＪＰ）与日本药品和医疗器械局（ＰＭＤＡ）发布的内容相近的指导原则（通用技术要求）比较

序号 ＪＰ通用技术要求名称 ＰＭＤＡ指导原则名称 相同点 区别点 相互引用情况

１ 制剂通则／制剂处方集／３注射
剂／３１４脂质体注射剂

脂质体药物开发指南 无 制定目的、范围和收载侧重不同 ＰＭＤＡ在制剂规格及试验方
法项下参考ＪＰ

２ Ｇ０４１７１原料药和药物制剂的
稳定性实验

进行稳定性研究的指南 均针对稳定性实验制定 ＪＰ适用范围更广，内容更详细。
ＰＭＤＡ已不适用于当前的申
报要求

无相互引用

３ Ｇ１１１３０分析方法的验证 生物样本的生物分析方法验证

指南

①制定目的相同，均为方法验证
提供指导

②两者均涵盖方法验证的要素

适用范围和收载侧重不同 无相互引用

４ Ｇ３１１８０生物技术产品（生物
制药）质量控制的基本概念

抗体药物质量评价指南 两者均涉及生物技术产品的质

量控制要求

制定目的、适用范围和收载侧重

不同

无相互引用。两者引用部分

相同的ＩＣＨ指南
５ Ｇ３１３１４１ＪＰ中关于生物技

术／生物制品病毒安全性的
基本要求

Ｇ３１５１４１ＪＰ和其他标准中一
般公告规定的动物源性医药

产品的动物源资质

生物原料标准 均涉及乙型肝炎病毒、丙型肝炎

病毒、艾滋病病毒和嗜人 Ｔ
细胞白血病病毒的检测

收载侧重不同 无相互引用。ＰＭＤＡ是ＪＰ的
补充，关注人和动物来源的

物料标准

６ Ｇ４１０１６２灭菌和灭菌用生物
指示剂

无菌技术生产无菌药品指南 均涉及终端灭菌和无菌产品的

灭菌方法和过程

制定目的、收载侧重不同 无相互引用，但均引用了ＩＳＯ
相关标准

前沿技术相关的主题，如核酸纳米制剂的开发、脂质

体药物开发指南等，只在 ＰＭＤＡ指南或观点文章中
出现，ＪＰ未收载。

除ＪＰ外，日本还存在一些 ＪＰ外的官方标准，
是ＪＰ内容的延伸。在 ＰＭＤＡ的某些指南中被引
用，如《生物制品最低要求》《生物来源物料标准》。

ＪＰ基本无引用ＰＭＤＡ指南，ＰＭＤＡ指南则有引
用ＪＰ和ＪＰ外标准。

ＪＰ通用技术要求与 ＰＭＤＡ指南间良好的协调
性主要与 ＪＰ的制定流程有关。ＪＰ由厚生劳动省
（ＭｉｎｉｓｔｒｙｏｆＨｅａｌｔｈ，ＬａｂｏｕｒａｎｄＷｅｌｆａｒｅ，ＭＨＬＷ）的
日本药典委员会牵头确定主题，具体内容由 ＰＭＤＡ

负责起草、审阅和定稿，最终交回日本药典委员会发

布。因此，ＪＰ、ＪＰ外标准与 ＰＭＤＡ指南不会出现冲
突，而是以互补的形式共同支撑和完善药品标准

体系。

２　对我国药典机构和药品监管机构发布的相近内
容指导原则（通用技术要求）的制定机制和收载内

容的借鉴意义

本研究首次从国际各药典机构和药品监管机构

发布的相近内容指导原则（通用技术要求）的角度，

从它们的制定目的、适用范围和具体内容的相同点、

区别点、相互引用情况进行了比较和分析。综上可
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见，中、美、欧、日药典机构和药品监管机构发布的相

近内容指导原则（通用技术要求）呈现以下特点：

在主题分布方面，在制剂、生物制品、稳定性、杂

质、溶出度、微生物检测、分析方法验证等方面，存在

较多相近内容的指导原则（通用技术要求）；

在内容侧重方面，两者在制定目的和侧重点上

有所差异，药典通用技术要求侧重于各项技术、方法

的具体要求，药品监管机构发布的指南关注注册申

报的要求和研究技术。

在重复和冲突方面，除我国外，其他国家或地区

药品监管机构和药典机构发布的相近内容指导原则

（通用技术要求）中重复内容较少，没有相互冲突的

内容。通常情况下，两者内容相似的指导原则（通

用技术要求）会引用相同的国际标准，如ＩＣＨ和ＩＳＯ
标准。

在互操作性方面，相比于监管机构发布的指南

引用药典通用技术要求的情况，药典通用技术要求

引用监管机构发布的指南较少。监管机构发布的指

南促进了药典通用技术要求的符合性。药典通用技

术要求和监管机构发布的指南之间往往相互补充，

指南里若涉及具体的方法技术一般会引用药典的相

关通用技术要求。两者共同支撑药品标准体系。

为进一步增强《中国药典》２０２０年版通用技术
要求与我国药品监管技术指南的一致性和支持性，

对我国药品监管机构和药典机构发布的相近内容指

导原则（通用技术要求）的制定机制和收载内容提

出如下建议：由我国药品监管机构牵头确定主题，进

一步优化完善协调机制。根据各机构的职能，协调、

统一药品监管机构和药典机构制定的指导原则（通

用技术要求），确保两者在制定目的、适用范围和收

载内容上定位清晰，并及时更新有冲突的通用技术

要求。可参考 ＵＳＰ和 ＦＤＡ，建立政府联络人（ｇｏｖ
ｅｒｎｍｅｎｔｌｉａｉｓｏｎｓ，ＧＬｓ）制度。ＧＬｓ是 ＦＤＡ、美国其他
联邦或州政府机构和其他国家政府机构在 ＵＳＰ的
代表。ＧＬｓ参与 ＵＳＰ专业委员会或专家小组的标
准制定，并可就标准的各个方面（包括内容和执行）

发表意见［９］，以增强两者的协调性。

《中国药典》２０２０年版通用技术要求与我国药
品监管机构发布的指导原则应互相补充，避免两者

在内容上高度重复。如《中国药典》２０２０年版侧重
各项技术、方法的具体要求，而我国药品监管机构发

布的指导原则关注注册申报的要求和研究技术，重

点列出不同于《中国药典》２０２０年版通用技术要求
时的审评考虑。

加强两者的相互引用，即互操作性。对前沿

的主题（如亚硝胺、基因治疗产品等），总结、归纳

和参考同主题的其他国际机构发布的指南，以主

题为出发点，全面阐述该主题下的所有质量考量

点（包括 ＧＭＰ要求）并罗列相关的指南。发挥各
类型标准在我国药品监管中的合力，增强标准的

执行效果。

两者均应与国际标准（如 ＩＣＨ和 ＩＳＯ标准）保
持同步，及时废除过时的通用技术要求。
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