





附件：2020年版细胞规程及相关通则征求意见表

单位名称：                                          

	名称
	生物制品通则：《生物制品生产检定用动物细胞基质制备及检定规程》

	《中国药典》2020版编制大纲规划拟将《生物制品生产检定用动物细胞基质制备及检定规程》拆分为以下2个部分：

1、《生物制品生产及检定用动物细胞基质通用技术要求》包含对已上市产品涉及的各类细胞基质管理及质量控制基本要求

2、《生物制品生产及检定用动物细胞基质质量控制技术指南》对细胞基质（包括新细胞基质）管理及质控的相关技术指南

请对以上规划反馈意见：同意拆分或维持现状（相关说明）

	序号
	章节编号及内容
	修订建议
	相关说明

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	
	
	
	

	名称
	通则3301：支原体检查法

	序号
	章节编号及内容
	修订建议
	相关说明

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	
	
	
	

	名称
	通则3302：外源病毒因子检查法

	序号
	章节编号及内容
	修订建议
	相关说明

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	
	
	
	


