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内容概要

　　《欧洲药典质量标准的起草技术指南(第4版)(2005年)》是欧洲药典委员会颁布的关于欧洲药典质
量标准起草的技术规范和指导原则，它按照鉴别、检查、含量测定等药品检测项目的顺序进行排列，
是质量标准起草的重要参考工具书，涉及药品命名、杂质命名、对照品建立、标准体例，对旧内药品
标准起草、复核单位和人员以及药品检验的相关技术人员，规范药品标准，起草科学的药品质量标准
有很好的借鉴和参考作用。
　　为此，编者对《欧洲药典质量标准的起草技术指南(第4版)(2005年)》进行翻译并出版，供国内药
品研发及药品检验相关技术人员参考。
《欧洲药典质量标准的起草技术指南(第4版)(2005年)》并无附录，正文中的附录均指《欧洲药典》中
的附录，就是指《欧洲药典》的附录。
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章节摘录

　　1　绪论　　1.1　本指南的目的　　本文件为《（欧洲药典>质量标准》（亦称各论，Monographs
）的起草指南，同时也是与《欧洲药典》的用户，尤其是药品生产企业、药品注册管理机构以及官方
药品检验机构（简称0MCL）交流各论起草原则的一种途径。
因为各论起草的原则及指南应与药品注册管理机构执行的原则一致，所以本指南也可作为起草注册申
请用质量标准的指导原则。
　　需要注意的是，起草的药品质量标准将作为强制执行标准，所以必须符合欧洲药典编纂委员会各
成员国的注册要求。
因此，各论中检查和含量测定项下的测定方法必须按照起草时的条件进行方法学验证。
　　1.2　测定方法　　药典原料药质量标准中选定的鉴别试验、纯度检查和含量测定方法应该是《欧
洲药典》已经收载或者采用的方法。
本指南中供各论起草单位参考的不仅包括《欧洲药典》附录中的检测方法，还包括已经颁布的类似药
物的质量标准。
上述考虑的目的是保证药典内容的合理性、一致性及协调性，而且只有检测方法适用于指定用途时，
上述原则才适用。
尽管如此，还是应该致力于建立能显著改善灵敏度、精密度、准确度和选择性（专属性）的新方法。
　　必须按照本指南方法学验证及其相关章节所述的要求，对各论中的方法进行分析方法的验证。
应向EDQM提供保密的或者需要向用户提供的验证报告。
　　应有两个以上的实验室对各论中的测定方法进行确认，应向EDQM提供经过确认的实验报告，以
便保证未来的可溯源性。
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