
山东省中药地方标准物质管理办法（试行）

第一条 为进一步加强和规范山东省中药材标准及中药

饮片炮制规范中收载使用的标准物质管理，根据《药品管理

法》、《药品注册管理办法》等相关规定，制定本办法。

第二条 山东省中药地方标准物质的立项研究、原料收

集、制备、标定、分装、审核、备案、保存、发放及停用等

应遵守本办法。

第三条 山东省中药地方标准物质是指山东省中药材标

准和山东省中药饮片炮制规范中收载使用的国家药品标准

物质以外的标准物质。包括对照药材/对照提取物、鉴别或

检查用化学对照品、含量测定用化学对照品等。

第四条 山东省中药地方标准物质，除另有规定外，仅

适用于药品的研究、检验和监督管理。

第五条 山东省食品药品检验研究院（以下简称省食药

院）负责对标定的药品标准物质从原材料选择、制备方法、

标定方法、标定结果、数据统计分析、定值准确性、稳定性、

分装与包装条件、成本等进行全面审核，并作出可否作为山

东中药地方标准物质的结论。

第六条 省食药院设立山东省中药地方标准物质专家委

员会，负责山东中药地方标准物质全面技术审核及相关技术

指导规范的审定。



第七条 山东省中药地方标准物质的研制由研制部门提

交研制申请，山东省中药地方标准物质专家委员会审核评

估。

第八条 省食药院负责组织山东省中药地方标准物质原

料的制备或采购。原料的收集可通过自行制备、向有关机构

或特定人群收集的方式，以获得符合山东省中药地方标准物

质要求的原料。制备过程应适合标准物质的相关特性，并在

独立的空间内完成，防止交叉污染。

第九条 山东省中药地方标准物质的标定应遵照省食药

院发布的《山东省中药地方标准物质技术规范》及具体品种

标定标准或定值方法的要求。

第十条 省食药院可组织有能力的药品检验机构、科研

院所、生产企业等协作标定中药地方标准物质。

第十一条 山东省中药地方标准物质的包装应适合标准

物质的质量，方便储存、运输和使用。标准物质的分装条件

必须符合其相关特性的要求。

第十二条 山东省中药地方标准物质的包装应贴有标签

并附有使用说明书，向使用者提供名称、编号、批号、用途、

贮存条件、使用中注意事项等必要的信息。

第十三条 同意作为山东中药地方标准物质的制备标定

结果按要求报送中国食品药品检定研究院备案。

第十四条 山东省中药地方标准物质不规定有效期，但



应在规定的贮存和使用条件下定期进行稳定性核查。

第十五条 省食药院负责向药品研究、生产、经营、使

用、检验单位等供应山东省中药地方标准物质，对非上述范

围内机构、单位或个人，原则上不予供应。

第十六条 山东省中药地方标准物质更换批号、停止使

用及撤销品种，需经山东中药地方标准物质专家委员会批准

后，由省食药院及时向社会公布。

第十七条 山东省中药地方标准物质新批号发放后，旧

批号标准物质不再对外销售。

第十八条 对于涉及麻醉药品、精神药品、医疗用毒性

药品等特殊管理的山东省中药地方标准物质管理应符合国

家法律法规等有关规定。

第十九条 山东省中药地方标准物质的定价按照国家物

价管理有关规定执行。

第二十条 参与山东省中药地方标准物质标定、包装及

审核的人员，必须对有关的技术信息和资料保密。

第二十一条 山东省中药地方标准物质的使用如果超出

规定的用途时，使用者应对标准物质的适用性负责。

第二十二条 本办法解释权归省食药院所有。

第二十三条 本办法自 2020 年 12 月 1 日起施行。


