《中国药典》2015年版征订通知
全省各市（州）县药品监督管理部门、药品检验检测机构、药品生产企业、药品经营企业、医疗机构、科研院所：
《中国药典》2015年版将于12月1日起实施，现征订工作从即日起开始启动，2015年版药典为中华人民共和国第十版药典，本版药典分一部、二部、三部和四部，其中一部收载中药品种总数2598个，二部收载化药品种总数2603个，三部收载生物制品品种总数137个，药典四部收载通则总数317个，已由中国医药科技出版社出版。国家药典委员会委托甘肃省药品检验研究院及甘肃省药品质量协会两家单位负责我省《中国药典》2015年版的征订工作，请辖区内各药典使用单位及时与我们联系，并认真填写《中国药典》2015年版征订回执，传真或是以邮件的形式发送至指定的邮箱，本次征订期限至2015年7月25日，款项请务必于2015年7月底打入指定的账户，以保证《中国药典》2015年版的顺利发行和使用。
传真：0931-8278951
邮箱：35925096@qq.com；3099365716@qq.com
附件一：《中国药典》2015年版征订回执
附件二：《中国药典》2015年版征订通知
 甘肃省药品检验研究院
                                      甘肃省药品质量协会
                                      2015年7月6日
附件一：
《中国药典》2015年版征订回执
	订购单位
	
	订购人
	

	订购单位地址
	
	邮  编
	

	电子邮件
	
	手  机
	

	联系电话
	
	传  真
	

	书名
	定价
	册数
	金额

	《中国药典》一部
	885元
	
	

	《中国药典》二部
	800元
	
	

	《中国药典》三部
	370元
	
	

	《中国药典》四部
	450元
	
	

	《中国药典》全套
	2505元
	
	

	合计金额（大写）
	   万   仟   佰   拾   元   角  分
	合计（小写）

	备注：（如须开具发票，请注明详细开票信息）
单位名称：                        开户银行：
账    号：                        税    号：
地    址：                        电    话：


        （备注：请微信验证正版图书，更多增值服务等您参与）订购单位公章：
附件二:
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《中华人民共和国药典》2015年版将全面提升我国药品质量整体水平

2015年2月4日，《中华人民共和国药典》2015年版经第十届药典委员会执行委员会全体会议审议通过。6月5日，国家食品药品监督管理总局正式颁布《中华人民共和国药典》2015年版，12 月1日起实施。新版药典的颁布标志着我国用药水平、制药水平以及监管水平的全面提升，将促进药品质量的整体提高，对于保障公众用药安全有效意义重大。

《中华人民共和国药典》是国家药品标准的组成部分，是国家药品标准体系的核心。按照党中央提出的“四个最严”要求，新版药典的制修订中始终坚持“科学、先进、实用、规范”的原则，依据试验数据、研究结果、专家评估，体现药典编制的科学性和严谨性，以持续改进提高药品质量。与此同时，要通过严格监督，保证标准的执行和实施，自觉维护《中华人民共和国药典》的权威性。

新版药典进一步扩大药品品种的收载和修订，共收载品种5608种。一部收载品种2598种，其中新增品种440种。二部收载品种2603种，其中新增品种492种。三部收载品种137种，其中新增品种13种、修订品种105种。首次将上版药典附录整合为通则，并与药用辅料单独成卷作为新版药典四部。四部收载通则总数317个，其中制剂通则38个、检测方法240个、指导原则30个、标准物质和对照品相关通则9个；药用辅料收载270种，其中新增137种、修订97种。

新版药典的颁布标志着中国的药品标准水平再上一个新台阶。主要体现在五个方面：一是新版药典对凡例、通则、总则进行了全面增修订，整体提升质量控制的要求。二是进一步扩大了先进、成熟检测技术的应用，重点加强对药品安全性和有效性的控制要求，药典标准的科学性、先进性、规范性进一步加强。三是通过科学遴选品种、提升检测能力、严格限度规定、完善技术指导原则等措施，使药典的标准引领作用和技术导向作用显著加强。四是药用辅料标准的收载品种大幅增加，辅料的质量控制水平和安全性较大提升。五是完善了药典标准体系的建设，加强质量全程管理的理念，强化了《中华人民共和国药典》在国家药品标准中的核心地位。

为全面提升我国药品质量的整体水平，新版药典将重点发挥四个方面的作用。一是发挥维护公众健康，保障用药安全有效的“防护墙”作用；二是发挥引领产业结构调整和产品质量升级的“导航仪”作用；三是发挥提升企业竞争力的“助推器”作用；四是发挥中国制药实现质量硬承诺、通向国际化道路的“彩虹桥”作用。总局将通过不断提升药典标准水平，推动我国药品质量提高，加快企业技术进步和产品升级换代，促进我国医药产业健康发展。

新版药典将由中国医药科技出版社独家出版发行。

执行药典标准绝不可任性

                              ------写在《中国药典》(2015年版)发布之际

　　五年磨砺，一朝亮剑！近日，国家食品药品监管总局发布《中国药典》（2015年版）。新版药典终于登上了药品监管与医药卫生行业改革与发展的舞台，这也是我国药品监管领域期待已久的一件盛事。新版药典的颁布标志着我国用药水平、制药水平以及监管水平的全面提升，将促进药品质量的整体提高，对于保障公众用药安全有效意义重大。

　　药品安全，关乎人命，关系着中华民族整体的健康水平乃至繁衍生息，一直受到党和国家的高度重视。在最近中央政治局第二十三次集体学习时，习近平总书记进一步强调要用“四个最严”切实加强食品药品安全监管，并首次提出要“坚持产管并重”，对药品安全“严把从实验室到医院的每一道防线”。作为“四个最严”之首的“最严谨的标准”的具体体现，新版药典为我们提供了最基本的要求与准则，是不可逾越的红线。今后5年，新版药典在经受药品监管与医药卫生实践检验与洗礼、见证历史与创造历史的同时，更需要全社会的充分理解、信任乃至敬畏，并得到全面贯彻与认真执行。

　　6月3日，中国医药报围绕当下银杏叶提取物事件，在头版头条发表《留给违法企业的时间已经不多了》的署名文章。该文分析认为，某些企业为降低成本，把药典中规定的用稀乙醇提取工艺改为用稀盐酸提取，是造成这次银杏叶药品市场地震的两大根源之一。由此举一反三，分析既往发生的药害事件，我们不难看出，长期以来，一些药企之所以敢冒天下之大不韪，“前赴后继”生产经营假劣药品，是他们缺乏对国家药典的敬畏之心，缺乏对老百姓用药安全与生命健康的起码责任。药品生产与监管实践告诫我们，面对药典标准，任性而为，是产业健康发展之灾，是人民安全用药之祸！但“利字边上一把刀”，“举头三尺有神明”，这把“刀”就是药典，这“神明”就是国家法律。谁不敬畏国家药典，谁就难逃国家法律的追究甚至严厉制裁！在此，我们不禁要棒喝一声：执行药典标准绝不可心存侥幸，更不可任性。

　　普通读者也许要问何为药典？辞海说药典是记载药品标准、规格的法典。而从药品监管的角度来说，药典也是评判药品质量的权威性典章，还是监督药品质量标准执行的法定依据。这一定义铸就了药典在药品生产经营及安全监管中的崇高地位，也决定了药典是维护公众健康，保障用药安全有效的“防护墙”；是引领产业结构调整和产品质量升级的“导航仪”；是提升企业核心竞争力的“杀手锏”；是推动药品监管科学化的“基准线”。这充分显示出药典在药品生产经营和安全监督过程中发挥着不可替代的作用。

　　难以想象，一个国家没有一部高水平的药典，如何保障自己的国民安全用药，如何保障医药产业正常参与国际贸易？一个药品行政或技术监管机构没有配备药典，不熟悉了解药典，如何去履行法律赋予的神圣监管职责？一个药品生产经营企业没有配备药典，或者有了药典却束之高阁不去切实遵守，如何保证生产、经营安全有效的药品？一个医疗机构没有配备药典，或者不按药典基本要求处方，又如何科学合理地临床用药、救死扶伤？尤其是在中国经济与社会发展新常态下，即将实施的《中国药典》（2015年版），对于提高药品技术门槛，促进药品质量优胜劣汰，推动医药产业健康发展和中国制药“走出去”战略的实施具有重要意义。这充分表明，对医药市场各利益主体来说，主动配备学习、深刻理解、严格执行新版药典，既是一种权利，也是义不容辞的责任与义务！

桃李不言，下自成蹊。一部药典的崇高地位与重要作用被广泛认可，其背后自有她潜藏的逻辑。首先，任何一部新版药典总是当今最新医药科技成果在药品标准制定时最大限度的转化与运用，体现了制定者和自觉执行者的与时俱进与科技水平。其次，药典是药品标准这一科学规范的集大成者，也是对执行者最基本的要求。药品标准的内容不仅包括药品检验方法、质量指标及限度规定，还包括生产工艺和处方组成的规定，同样应当遵守。未经批准擅自改变生产工艺，或者不按批准的工艺标准执行都属违反药品管理法规的行为。第三，新版药典是对新时期药品监管和最新医药卫生实践的总结，需要全社会共同遵循并指导当前与将来的实践。

历史的经验反复证明，敬畏药典，崇尚法治，是产业健康发展之幸，是人民安全用药之福！这既是一种物质需求，也是一种精神追求，某种意义上更是一种对国家药品标准的信赖与信仰。我们要从“四个最严”的政治高度进一步要求自己：执行药典绝不可心存侥幸，更不可任性！

                                                     摘自中国医药报 2015-06-19
