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1.国际药用辅料协会（IPEC)组成



IPEC联盟组成

IPEC 联盟
Ø成立于2009年

Ø总部位于比利时

Ø 由各区域 IPEC
辅料协会组成



IPEC会员组成

分销方 使用方

生产方

IPEC会员



2. IPEC 联盟的主要目标



Ø 识别新法规对
辅料的影响

Ø 发布意见书、
白皮书或者其
它相关倡议活
动

和药典讨论小组（PDG)
及其它全球的药典一
起合作以持续地致力
于药典中的辅料个论
进行协调统一
开发统一的自愿的行
业指南供全球使用

Ø 辅料风险管理
Ø 第三方认证

IPEC 联盟的主要目标

全球法规
的关注

标准的协
调统一

促进供应
链的安全



IPEC 指南和白皮书

IPEC的最终目标

IPEC的最终目标是提供一些工具和机
制以确保高质量的辅料得以生产和分
销并能在安全有效的药品中进行全球
使用。

• IPEC联盟-PQG 药用辅料GMP指南 2017
• l IPEC联盟-PQG 药用辅料GMP审计指南

• l IPEC联盟药用辅料GDP指南 2017
• l IPEC联盟 辅料风险评估指南

• l IPEC联盟 药用辅料重大变更指南 2014
• l IPEC联盟 专业术语 2014
• l IPEC GDP 审计指南 (US & EU)
• l IPEC 药用辅料在药品中使用的确认指南

• l IPEC 药用辅料信息包使用指南

• l IPEC 质量协议指南

• l IPEC 药用辅料检验报告书(COA)指南

• l IPEC 药用辅料稳定性指南

• l IPEC 药用辅料成分指南

• l IPEC美国 质量源于设计（QbD)样品指南（2016）
• 药用辅料变更研究技术指南（IPEC中国征求意见

稿）
 



3. IPEC中国及相关活动



IPEC 中国

IPEC-China作为一个非盈利性组织于

2008年7月21日在香港注册成立。

IPEC-China致力于代表在中国的药用

辅料生产者，使用者和经销者的利益，

发展一系列提高药用辅料质量，标准

和安全的技术指南以及标准。

http://www.ipec-china.org/info/cn/ 



IPEC 中国

• 2014.9 IPEC中国举办辅料研讨会向CFDA
介绍美国辅料的监管模式

• 2014年-2016年期间，多次和CFDA及辅料
备案课题小组讨论辅料相关法规

• 2015年-现在，多次受CFDA、CDE等邀请
参与辅料相关法规、登记资料要求的讨
论
§ 2015.10

§ 2016.05

§ 2016.12

§ 2017.02

§ 2017.03

§ 2018.03

§ 2018.07

§ 2019.07



感谢您关注IPEC中国

地址： 中国北京市海淀区西直门北大街32号，枫蓝国际中心B
座写字楼11层1106室
电话: +86-10-82212866-6008
传真: +86-10-82212857
Email: ipec-china@ccfdie.org

www.IPEC-China.org


