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B4_E8_8D_AF_c23_647306.htm 必须坚持质量第一的原则、制

订质量标准要有针对性、检验方法的选择、质量标准中限度

的规定！ 药品的质量标准和药品总是同时产生的。在进行新

药的研究时，除对新药的药理、生产工艺等方面进行研究外

，还需要对新药的质量进行系统的研究，并在此基础上制订

药品的质量标准。制订药品质量标准应遵循以下原则： 1．

必须坚持质量第一的原则。 药品的质量标准必须能够有效地

控制药品的质量，确保用药的安全和有效。 2．制订质量标

准要有针对性。 要根据药品在生产、流通、使用等各个环节

影响质量的因素，有针对性地规定检测的项目，加强对药品

内在质量的控制。 3．检验方法的选择。 应根据“准确、灵

敏、简便、快速”的原则，既要注意方法的适用性，又要注

意采用先进的分析测试技术，不断提高检测的水平。 4．质

量标准中限度的规定。 要在保证药品质量的前提下，根据生

产所能达到的实际水医学|教育网搜集整理平来制订。 特别推
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