关于原料药生产信息调研表的说明

各位老师大家好！考虑到反相色谱填料（尤其是C18柱）的复杂性和多选择性，为提高色谱方法在不同实验室的重现性，使生产企业各药品检验机构更准确执行药品标准，国家药典委员会拟组织开展对不同品牌色谱柱对国家标准适用性考察。这项工作需要生产企业，尤其是原料药生产企业的配合。
请各位填报一下所在公司生产的原料药品名、执行标准、存在问题，色谱系统是否受不同色谱柱或其他因素影响，再次论证是否有必要构建典型色谱图及数据库等。
对于在此项工作中积极配合的企业和企业个人，药典委拟通过多种途径予以明确和肯定。
附表填好后请发至：wangzhijun@chp.org.cn。
药典委化药处联系人：王志军；微信号：wxid_vfxg0y95t9ye21
-----------------------------------------------------------

填表单位：                 部门：  
地址： 
联系人：            职务：               
联系电话（办公室）：             手机：
邮箱：
微信：


原料药生产信息及国家标准执行情况调研表
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	执行
标准
	标准实施中存在问题
	是否有必要建立典型色谱图及数据库
	是否有兴趣参与谱库的建立
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填表说明：
1.执行标准 是指中国药典二部，注册标准XXXX，等等
2.方法问题 方法需改善、重现性差、结果差异大等
3.方法需改善  方法更新、方法耐用性差、色谱系统色谱柱差异大、色谱系统流动相调整差异大
4.其他因素 主要反映色谱法所涉及项目，其他指标有问题也可填报。如日常在按各国药典标准检验时，请评价各国标准的适宜性及中国药典存在问题。
