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人用药品注册技术要求国际协调会（ICH）
简介
Q1A新原料药和制剂的稳定性试验
Q1b稳定性试验：新原料药和制剂的光稳定性试验
Q1c稳定性试验：新剂型的要求
Q2分析方法论证的文本
Q2b分析方法的论证：方法学
Q3a新原料药中的杂质
Q3b新药制剂中的杂质
Q3c杂质：残留溶剂的指导原则
Q5a生物技术产品的病毒安全性评价
Q5b对用于生产rDNA来源蛋白质产品的细胞的表达构建体分析
Q5c生物技术/生物制品质量：生物技术/生物制品稳定性试验
Q5d用于生物技术产品及生物制品生产的细胞基质的来源和鉴定
Q6a规范：新原料药和新药制剂的测试方法和认可标准：化学物质
Q6b规范：生物技术产品及生物制品的测试方法和认可标准
中英文对照术语表
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