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一、任务来源

依据《河北省质量信息协会团体标准管理办法》，团体标准《医

疗机构制剂质量稳定性技术要求》由河北省质量信息协会于 2025 年

7 月 15 日批准立项，立项编号：T2025367。本标准由首都医科大学

附属北京地坛医院提出，由河北省质量信息协会归口。本标准起草单

位为：首都医科大学附属北京地坛医院。

二、目的和意义

目前，医疗机构制剂质量稳定性存在以下实践痛点：稳定性试验

方案设计随意，批次、时间点、考察项目不统一；缺少与制剂特点匹

配的“即用型”风险评估工具；结果解释和有效期制定缺乏统计学规

范，导致同一制剂不同机构有效期差异大。

目的：为医疗机构制剂（含中药、化药、民族药等）建立科学、

统一、可操作的稳定性评价规范，确保制剂在拟定有效期和标示贮存

条件下始终符合质量标准，保障患者用药安全、有效。

意义：

弥补现行标准对“小批量、短周期、多剂型”医疗机构制剂针对

性不足的空白；

为制剂注册（备案）、院内放行、监督检查、再评价和持续改进

提供技术依据；

降低因稳定性数据缺失导致的批次报废、召回及医疗纠纷风险，
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节约社会资源。

三、技术现状

经检索，目前，关于医疗机构制剂配制，暂无相关国家标准和行

业标准，现行《中国药典》四部及 WHO、ICH 指南主要针对工业化大

生产，长期试验 12–36 个月、加速 6个月，对批量小、周转快（≤3

个月）的医疗机构制剂存在周期长、成本高、可操作性差等问题。部

分省份（如云南、广东）已发布“医疗机构制剂稳定性研究技术指导

原则”，提出“简化设计、缩短周期、重点考察”思路，但缺少统一

术语、判定标准和数据评价模型。2020 年江苏省制定了地方标准

DB32/T 3880—2020《医疗机构传统中药制剂配制过程质量控制技术

要求》，规定了医疗机构传统中药制剂物质基准、配制工艺、质量控

制方法等方面的技术要求,适用于医疗机构应用传统工艺配制中药制

剂的研究。本团体标准《医疗机构制剂质量稳定性技术要求》规定了

医疗机构制剂的质量稳定性要求、稳定性试验、储存条件、有效期确

定和标签和说明书，适用于所有在医疗机构内部制备、储存和使用的

制剂。

四、必要性

本团体标准《医疗机构制剂质量稳定性技术要求》的制定，落实

了《药品管理法》《医疗机构制剂配制质量管理规范》对制剂“有效

期和贮存条件需有稳定性数据支持”的强制性要求，解决了医疗机构
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制剂剂型多样（口服液、外用膏、栓剂、冻干粉等），成分复杂，易

发生 pH漂移、微生物增殖、沉淀或配伍变化亟需系统评价的问题，

为传统制剂向现代化、标准化、产业化转化提供稳定性数据模板，支

撑后续技术转让和商业化生产。

五、主要工作过程：

1) 2025 年 3 月：成立标准起草工作组，明确相关单位和负责人员的

职责和任务分工；

2) 2025 年 4 月：标准起草工作组积极开展调查研究，检索国家及其

他省市相关标准及法律法规，调研医疗机构制剂质量稳定性情况，

并进行分析总结，为标准草案的编制打下了基础；

3) 2025 年 7 月：标准起草工作组通过研讨会、电话会议等多种

方式，对标准的主要内容进行了讨论，并完成团体标准立项

文件。

2025年7月15日，《医疗机构制剂质量稳定性技术要求》团

体标准正式立项。

4) 2025 年 7 月下旬：标准起草工作组通过讨论，确定本标准的主要

内容包括：医疗机构制剂的质量稳定性要求、稳定性试验、储存

条件、有效期确定和标签和说明书，初步形成标准草案和编制说

明。经相关标准专家审核后，进行修改完善，并形成征求意见稿，

线上线下征求意见。

六、编制原则
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本标准的编制遵循“前瞻性、实用性、统一性、规范性”的

原则，注重标准的可操作性，严格按照GB/T 1.1《标准化工作导

则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》最新版本的要求进

行编写。

本标准与现行法律、法规、标准和强制性标准没有冲突。

七、主要内容及依据

本标准的主要内容包括医疗机构制剂的质量稳定性要求、稳定性

试验、储存条件、有效期确定和标签和说明书，适用于所有在医疗机

构内部制备、储存和使用的制剂

本标准的制定主要参考了下列标准：

《中华人民共和国药典》（2020 版）

《药品生产质量管理规范》（GMP）

《医疗机构制剂配制质量管理规范》

《药品稳定性试验指导原则》

八、与现行法律、法规、标准的关系

本标准符合《中华人民共和国标准化法》等法律法规文件的规定，

并在制定过程中参考了相关领域的国家标准和行业标准，在对等内容

的规范方面，与现行标准保持兼容和一致，便于参考实施。
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九、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

十、贯彻标准的要求和措施建议

建立规范的标准化工作机制，制定系统的团体标准管理和知识产

权处置等制度，严格履行标准制定的有关程序和要求，加强团体标准

全生命周期管理。建立完整、高效的内部标准化工作部门，配备专职

的标准化工作人员。

建议加强团体标准的推广实施，充分利用会议、论坛、新媒体等

多种形式，开展标准宣传、解读、培训等工作，让更多的同行了解团

体标准，不断提高行业内对团体标准的认知，促进团体标准推广和实

施。。

十一、其它应予说明的事项

无。
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