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前言

1948年第一次世界卫生大会批准建立了统一药典的专家委员会（Expert Committee on the Unification of
Pharmacopoeias),1951年更名为国际药典专家委员会（Expert Committee on the International
Pharmacopoeia)，1959年再次更名为药品标准专家委员会（Expert Committee on Specifications for
Pharmaceutical Preparations)，该委员会最初的作用是起草和编纂国际药典。
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内容概要

本报告介绍了由WHO召集国际专家组就药品质量保证和原料药及制剂质量标准的相关问题的建议。
特别是与药品监督管理机构和制药企业密切相关的建议、国际药典收载的抗逆转录酶病毒药品质量标
准、放射药品质量标准、抗结核药品质量标准、青蒿素衍生物质量标准的修订、国际参考物质的质量
控制、药品生产质量管理规范（GMP）检查、药品分销和贸易等药品质量保证体系的其他方面以及法
律法规方面的问题，本报告都进行了论述。
　　本报告附有5个附录，包括药品生产质量管理规范的修订、关于起始物料抽样要求的主要原则、
药品生产质量管理规范中关于药用注射用水的指导原则，药品及其相关物料的抽样指导原则、固定剂
量复方药品的注册指导原则草案。
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