附件

推荐适用的4个ICH质量指导原则
	序号
	ICH编号
	中文名称

	1
	Q8（R2）
	《药品研发》

	
	Q8、Q9和Q10问答（R4）
	《关于Q8、Q9和Q10的问与答（R4）》

	2
	Q9
	《质量风险管理》

	3
	Q10
	《药品质量体系》

	4
	Q11
	《原料药开发和生产（化学实体和生物技术/生物实体药物）》

	
	Q11问答
	《原料药开发和生产（化学实体和生物技术/生物实体药物）问答》
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