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国家药品监督管理局药品评价中心 (国家药品不良反应监测中

心）  
CDR(ADR) 欧洲药品质量管理局 EDQM 

中国国家药典委员会  ChP 欧洲原料药委员会 APIC 

中国药学会 CPA 英国药品与健康产品管理局 MHRA 



       您值得信赖的医药法规符合专业顾问 

2 

咨询电话：400-8770626                 康利华咨询整理｜仅供参考                  技术邮箱：canny@tigermedgrp.com 

国家药品监督管理局（NMPA） 

注：所有法规已建立超链接，点击红色法规文件名称，可直接打开原文链接，下载法规 
  

发布机构 法规文件名称 
发布日期/实

施日期 

NMPA 

医疗器械监督管理条例 2025.01.07 

《药品生产质量管理规范（2010 年修订）》药用辅料附录、

药包材附录的公告（2025 年第 1 号） 

2025.01.02/ 

2026.01.01 

国家药监局关于修订人血白蛋白注射剂说明书的公告（2025

年第 5 号） 
2025.01.13 

国家药监局关于简化港澳已上市传统口服中成药内地上市注

册审批的公告（2025 年第 7 号） 
2025.01.21 

国家标准 

工业硫酸（GB/T 534-2024） 

近日，“国家标准全文公开系统”开放了推荐性国家标准的

下载权限！此前，国家标准只提供“在线阅读”的功能，不

能下载。最近，开放了下载推荐性国家标准的权限，大大方

便了从业人员的标准学习诉求。国家标准全文公开系统提供

了国家标准的题录信息、全文在线阅读和下载相关标准的服

务。 

网址：https://openstd.samr.gov.cn/ 

2024.12.31/

2025.07.01 

液相色谱法术语（GB/T 9008-2024） 
2024.12.31/

2025.07.01 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/flxzhfg/20250107162942191.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20250102142249169.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20250102142249169.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypshmshxdgg/20250113163308103.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ypggtg/ypshmshxdgg/20250113163308103.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20250121151914179.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20250121151914179.html
http://c.gb688.cn/bzgk/gb/showGb?type=online&hcno=FA0BE86B8A5E53C5E9694FCA5971CF2E
https://openstd.samr.gov.cn/bzgk/gb/newGbInfo?hcno=973385BA9D5CE13A23A91DD982DE45BE
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国家药品监督管理局食品药品审核查验中心（CFDI） 

发布机构 法规文件名称 发布日期 

CFDI 

《清洁验证技术指南》 2025.01.17 

《医疗器械生产质量管理规范》修改前后对照表 2025.01.16 

关于发布《细胞治疗产品生产检查指南》的通告 2025.01.13 

注：所有法规已建立超链接，点击红色法规文件名称，可直接打开原文链接，下载法规

https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16299.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16297.html
https://www.cfdi.org.cn/cfdi/resource/news/16292.html
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细胞治疗产品生产检查指南

细胞治疗产品科学技术的发展迅速，为指导检查员对细胞治疗产品生产现场检查。 

(一) 检查要点

1. 总体要求

2. 质量管理

² 风险管理

² 数据可靠性管理

² 管理评审

² 机构和人员

² 确认与验证

² 产品放行

² 变更管理

² 偏差管理

² 物料供应商管理

² 产品质量回顾

² 投诉、退货和召回管理

² 委托生产、外包活动管理

² 自检

3. 厂房与设施设备

4. 物料及产品

5. 工艺

6. 质量控制

具体内容，详见法规原文 
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清洁验证指南（CFDI） 

阶段 1-清洁工艺设计和开发： 

创建清洁验证计划或验证策略文件 并据此开展工作，内容包括：分析残留物特性，确定

基于健康的暴露限度（Health-Based Exposure Limits，HBEL），选择清洁剂，开发清洁工

艺，根据质量风险管理原则定义清洁关键工艺参数，审核设备设计，产品分组，设备分组，定

义可接受标准，开展取样回收率与分析 方法研究。 

 阶段 2-清洁工艺验证： 

包括确认设备，审核公用设施系统的准备情况，选择取样位置、取样方法和取样策略，完

成回收率研究，确定并完成分析方法验证，论证验证批次数，起草清洁验证方案，培训人员，

执行清洁验证方案，输出验证报告。 

阶段 3-持续清洁工艺确认： 

包括日常监测，定期回顾审核，变更后的评估及再验证。 

引入新的产品或设备 

 
图片来源：CFDI《清洁验证指南》 
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国家药品监督管理局药品审评中心（CDE） 

发布机构 法规文件名称 发布日期 

CDE 

点击，可下载 CDE翻译系列 ICH 中文版 N/A 

点击，可下载 CDE 发布的系列变更相关指导原则 N/A 

抗肿瘤药物研发相关指导原则及动态 N/A 

一致性评价技术指导原则及动态 N/A 

《药品注册管理办法》配套指导原则及动态 N/A 

《化学仿制药口服制剂经肠内营养管给药体外对比研究技术指导

原则》的通告（2025 年第 1 号） 
2025.01.06 

《治疗子宫内膜癌新药临床研发技术指导原则（试行）》的通告

（2025 年第 2 号） 
2025.01.06 

《抗猴痘病毒药物临床试验技术指导原则（试行）》的通告

（2025 年第 3 号） 
2025.01.08 

《预防用猴痘疫苗非临床有效性研究技术指导原则（试行）》的

通告（2025 年第 4 号） 
2025.01.10 

《放射性治疗药物申报上市临床风险管理计划技术指导原则》的

通告（2025 年第 5 号） 
2025.01.10 

《化药口服固体制剂中间产品存放时限研究技术指导原则》的通

告（2025 年第 6 号） 
2025.01.14 

《预防用mRNA疫苗非临床研究技术指导原则》的通告（2025年第

7 号） 
2025.01.20 

《预防用猴痘疫苗药学研究技术指导原则（试行）》的通告

（2025 年第 8 号） 
2025.01.20 

《疫苗说明书临床相关信息撰写指导原则（试行）》的通告

（2025 年第 9 号） 
2025.01.20 

注：所有法规已建立超链接，点击红色法规文件名称，可直接打开原文链接，下载法规  

https://www.cde.org.cn/ichWeb/guideIch/toGuideIch/1/0
https://www.cde.org.cn/ichWeb/guideIch/toGuideIch/1/0
https://www.cde.org.cn/ichWeb/guideIch/toGuideIch/1/0
https://www.cde.org.cn/ichWeb/guideIch/toGuideIch/1/0
https://www.cde.org.cn/ichWeb/guideIch/toGuideIch/1/0
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/c6687839f21a799206b8ff9b83a808ba
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/c6687839f21a799206b8ff9b83a808ba
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/c6687839f21a799206b8ff9b83a808ba
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/c6687839f21a799206b8ff9b83a808ba
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/c6687839f21a799206b8ff9b83a808ba
https://www.cde.org.cn/zdyz/listpage/c6687839f21a799206b8ff9b83a808ba
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b08545d339345358d423880f87a6c4b8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/b08545d339345358d423880f87a6c4b8
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/33418fe39f67610d41e7cd2ec8cc5b86
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/33418fe39f67610d41e7cd2ec8cc5b86
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4e06738459b4547055d86fb2df09db72
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4e06738459b4547055d86fb2df09db72
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4d8e5e1508c0a144ce4b38c91327015d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/4d8e5e1508c0a144ce4b38c91327015d
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/facfa51622da3ebcbcc053a88b46f51b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/facfa51622da3ebcbcc053a88b46f51b
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/464afda758761e77f829dd3621687801
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/464afda758761e77f829dd3621687801
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/eb9d0876f81aea8e16ed3215cafdf70e
https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/eb9d0876f81aea8e16ed3215cafdf70e
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《化药口服固体制剂中间产品存放时限研究技术指导

原则》技术要求 

示例: 口服包衣片剂存放时限生产工序、研究对象、 考察项目 
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地方性法规 

注：所有法规已建立超链接，点击红色法规文件名称，可直接打开原文链接，下载法规  

发布机构 法规文件名称 发布日期/实施日期 

中检院 药包材标准（YBB 系列质量标准） N/A  

安徽局 
《安徽省药品生产质量管理规范符合性检查管理办法

（试行）》 
2025.01.14 

辽宁局 

医疗器械监督管理条例 2025.01.07 

辽宁省药品监督管理局关于公开征求《关于药品上市

后生产场地变更优先审评审批的公告(征求意见稿)》

意见的公告 

2025.01.17 

山东局 

山东省药品监督管理局关于开展优化药品补充申请审

评审批程序改革试点工作的通告 

提出申请—资料审查与补正（20个工作日）—前置

核查和检验（2个工作日联系抽样，5个工作日送至

省药检所）—综合立卷审查（55个工作日内完成稳

定性研究） 

2025.01.08 

山东省药品经营监督管理办法 2025.01.15/2025.03.01 

天津局 
天津市中药产品中药材 GAP延伸检查 结果公告 

（2025 年第 1 号） 
2025.01.15 

http://app.nifdc.org.cn/jianybz/jybzTwoGj.do?formAction=listTsDalid&type=ybc&page=list_ybc
https://mpa.ah.gov.cn/public/4140867/122659431.html
https://mpa.ah.gov.cn/public/4140867/122659431.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/flxzhfg/20250107162942191.html
https://ypjg.ln.gov.cn/ypjg/gzhd/yjzj/2025011716251341455/index.shtml
https://ypjg.ln.gov.cn/ypjg/gzhd/yjzj/2025011716251341455/index.shtml
https://ypjg.ln.gov.cn/ypjg/gzhd/yjzj/2025011716251341455/index.shtml
http://mpa.shandong.gov.cn/art/2025/1/8/art_101747_10408138.html
http://mpa.shandong.gov.cn/art/2025/1/8/art_101747_10408138.html
https://mp.weixin.qq.com/s/BO-ng7XnFPIWPRRuS08pJg
https://scjg.tj.gov.cn/tjsscjdglwyh_52651/tjyj/XWDT149660/GS149685/202501/t20250115_6834860.html
https://scjg.tj.gov.cn/tjsscjdglwyh_52651/tjyj/XWDT149660/GS149685/202501/t20250115_6834860.html
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国家药典委（CHP）&国际药典 

发布机构 法规文件名称 发布日期 

国家药典

委 

《国家药用辅料标准编写细则（2025 年版）》 2025.01.02 

关于 2025 年版《中国药典》一部规范相关品种医学内容的公示 
2025.01.16/ 

2025.02.15 

关于注射用盐酸头孢替安国家药品标准草案的公示（第二次） 2025.01.02 

关于盐酸头孢替安国家药品标准草案的公示（第二次） 2025.01.02 

关于《中国药典》一部中的部分国家药品标准草案的公示 2025.01.13 

国家药典

委 

药包材生物学评价与试验选择指导原则征求意见稿 

附 1-药包材细菌回复突变试验方法 

附 2-药包材体外哺乳动物细胞染色体畸变试验方法 

附 3-药包材体外哺乳动物细胞 TK 基因突变试验方法 

附 4-药包材体外哺乳动物细胞微核试验方法 

2025.01.21 

药品包装用泡罩包装系统指导原则征求意见稿 2025.01.20 

韩国 
Korean Pharmacopoeia (Twelfth Edition) 

韩国药典（第 12版） 
N/A 

日本 
SMF(Site Master File) template 

SMF（场地主文件）模板 
N/A 

USP 

〈1787〉 MEASUREMENT OF SUBVISIBLE PARTICULATE MATTER IN 

THERAPEUTIC PROTEIN INJECTIONS 

<1787>测量治疗性蛋白注射液中的亚可见微粒物质 

2025.01 

注：所有法规已建立超链接，点击红色法规文件名称，可直接打开原文链接，下载法规  

https://www.chp.org.cn/#/newsDetail?id=42a376b9-f539-42e0-9131-d8eec27edcba
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=c3c9e4e0-cb1f-45b7-8b32-ba49c3e6cd58
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=67735f56bd8c7aa6dc15fcfd
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=67735eabbd8c7aa6dc15fcf2
https://www.chp.org.cn/#/business/standardDetail?id=57a55441-2a87-4775-b1da-13124186cec0
https://www.chp.org.cn/#/newsDetail?id=9d601881-ee15-4d65-a639-ba11ce6815e6
https://www.chp.org.cn/#/newsDetail?id=80d1642d-b309-4c4d-acf0-9487d4ca2b03
https://www.mfds.go.kr/eng/brd/m_18/view.do?seq=71538
https://www.pmda.go.jp/files/000225018.pdf
https://online.uspnf.com/uspnf/document/1_GUID-5BAAFB9B-8849-497D-BAEF-A0BCC19FBDB1_4_en-US?source=Activity
https://online.uspnf.com/uspnf/document/1_GUID-5BAAFB9B-8849-497D-BAEF-A0BCC19FBDB1_4_en-US?source=Activity
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美国法规更新简讯 

发布机构 法规文件名称 发布日期 

FDA 

Drug Compliance Programs 

FDA 检查员参考手册 
N/A 

Recommendations for Determining Eligibility of Donors 

of Human Cells,Tissues, and Cellular and Tissue-

BasedProducts (HCT/Ps) 

关于确定人体细胞、组织以及细胞和组织产品（HCT/Ps）捐献者

资格的建议 

2025.01.06 

Considerations for Complying With 21 CFR 211.110 

Guidance for Industry 

遵守《美国联邦法规汇编》第 21 卷第 211.110 条的注意事项 

2025.01.06 

Notifying FDA of a Permanent Discontinuance or 

Interruption in Manufacturing of a Device Under Section 

506J of the FD&C Act 

根据《FD&C 法》第 506J 款通知 FDA 永久停产或中断设备制造 

2025.01.07 

Considerations for the Use of Artificial Intelligence 

To Support Regulatory Decision-Making for Drug and 

Biological Products: Draft Guidance for Industry and 

Other Interested Parties 

使用人工智能支持药品和生物制品监管决策的考虑因素： 行业

及其他相关方指南草案 

2025.01.07 

Obesity and Overweight :Developing Drugs and Biological 

Products for Weight Reduction Guidance for Industry 

肥胖症和超重：开发减重药物和生物产品的行业指南 

2025.01.07 

Recommendations to Reduce the Risk of Transmission of 

Mycobacterium tuberculosis (Mtb) by Human Cells, 

Tissues, and Cellular and Tissue-Based Products (HCT/Ps) 

降低人类细胞、组织及基于细胞和组织的产品（HCT/Ps）传播结

核分枝杆菌（Mtb）风险的建议 

2025.01.31 

注：所有法规已建立超链接，点击红色法规文件名称，可直接打开原文链接，下载法规  

https://www.fda.gov/drugs/guidance-compliance-regulatory-information/drug-compliance-programs
https://www.fda.gov/media/184904/download
https://www.fda.gov/media/184904/download
https://www.fda.gov/media/184904/download
https://www.fda.gov/media/184825/download
https://www.fda.gov/media/184825/download
https://www.fda.gov/media/155245/download
https://www.fda.gov/media/155245/download
https://www.fda.gov/media/155245/download
https://www.fda.gov/media/184830/download
https://www.fda.gov/media/184830/download
https://www.fda.gov/media/184830/download
https://www.fda.gov/media/184830/download
https://www.fda.gov/media/71252/download
https://www.fda.gov/media/71252/download
https://www.fda.gov/media/184897/download
https://www.fda.gov/media/184897/download
https://www.fda.gov/media/184897/download
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FDA指南概述 

Considerations for the Use of Artificial Intelligence To Support 

Regulatory Decision-Making for Drug and Biological Products: Draft 

Guidance for Industry and Other Interested Parties 

使用人工智能支持药品和生物制品监管决策的考虑因素： 行业及其他相关方指南草案 

💊 AI 助力药品全生命周期监管，提升安全性与效率！ 🔍🤖 

随着DeepSeek、ChatGPT 等 AI技术的快速发展，人工智能在药品全生命周期中的应用

已成为趋势。从药物研发到临床试验，再到上市后的持续监控，AI 在各个环节都能发

挥重要作用： 

✅ 药品研发：AI 可加速药物设计和优化，提升药效和安全性 🧬💡 

✅ 临床试验：利用 AI 预测患者反应，优化患者筛选，减少试验时间和成本 ⏱🔬 

✅ 生产过程控制：AI 帮助实时监控生产质量，确保药品一致性与合规性 🏭✔ 

✅ 上市后监控：通过 AI 分析海量数据，提前识别潜在安全风险，及时调整药品使用

方案 📊⚠ 

AI 不仅能提高药品的研发效率，还能帮助监管机构更精准地评估药品的风险与效果，

确保公众健康。未来，随着 AI 技术的不断进步，它将在药品监管中发挥越来越重要的

作用。 

  

https://www.fda.gov/media/184830/download
https://www.fda.gov/media/184830/download
https://www.fda.gov/media/184830/download
https://www.fda.gov/media/184830/download
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欧盟法规更新简讯 

发布机构 法规文件名称 发布日期 

EMA&EDQ

M&PDA 

Quality Management (QM) Documents 

OMCL体系文件（实验室相关的系列指南） 
N/A 

PDA 技术报告下载链接 N/A 

Human medicines in 2024 

2024 年上市的药品 
2025.01.16 

APIC 

How to do ICH Q7（第 17版） 2024.11 

Data Integrity Frequently Asked Questions (FAQ) 

《数据可靠性常见问题》第 2版 
2025.01.25 

Report on the risk of potential presence of Nitrosamines 

impurities 

亚硝胺杂质潜在风险报告(2024.V3版) 

2024.12 

  

https://www.edqm.eu/en/quality-management-qm-documents
https://www.pda.org/bookstore/pda-bookstore/bookstore-search?Keywords=&SortOrder=DESC&TypeFacet=&Categories=9a3ee22c-a74b-4e1e-9571-9af7487c4f25
https://www.ema.europa.eu/en/news/human-medicines-2024
https://apic.cefic.org/wp-content/uploads/2025/01/ICH-Q7-How-To-Do-version17_cleandocument_241122_to-publish.pdf
https://apic.cefic.org/wp-content/uploads/2025/01/FAQ-DI-APIC-TF-Version-2-Jan-25-1.pdf
https://apic.cefic.org/wp-content/uploads/2024/12/APIC_Template_for_report_on_Nitrosamine_Risk_Evaluation_Update-Dec-2024_V3.docx
https://apic.cefic.org/wp-content/uploads/2024/12/APIC_Template_for_report_on_Nitrosamine_Risk_Evaluation_Update-Dec-2024_V3.docx
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APIC 发布《数据可靠性常见问题》第 2版 

列举典型问答，具体内容，详见法规原文 

Q1: 数字签名和电子签名有什么区别？ 

A：数字签名附加在电子文件上，不在电子系统内维护，随数据移动，接收者可以验证。

电子签名在经过验证的电子系统内执行和维护，只能在源系统中验证。 

Q2: 如何处理混合签名（手写签名和数字签名/电子签名在同一文件上）？ 

A：首选完全湿签名或完全数字签名。混合签名应是例外情况。手写签名应先应用，然

后文件可以准备数字签名。这样可以维护数字签名的元数据。完全签名的电子文档是

官方 GXP 文档。湿签名或其真实副本和电子签名副本必须作为链接文档在安全、经过

验证的环境中保存，符合公司记录管理政策。 

Q4: 如何处理我也需要签名的湿签名文件扫描版？（外部使用，例如与第三方、不

同地点工作） 

A：如果发送扫描文件的一方已建立真实副本流程，并且扫描文件已认证并证明为真实

副本，则可以使用该文件。发送文件的一方应有符合所期望的文件保存政策。 

密码管理 

Q1: 登录系统后，我是否需要在每次数据输入时重新认证自己？ 

A：否，这取决于数据/操作的关键性。此关键性应基于流程和风险评估，如指南中所

述。在评估电子签名要求时，应考虑数据的关键性和/或与操作相关联的责任。 
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亚硝胺杂质研究 

FDA于 2024.09月发布了《Control of Nitrosamine Impurities in Human Drugs 

Guidance for Industry亚硝胺杂质研究指南》 

EMA 于 2024.12.01发布关于亚硝胺杂质的内容的更新，新增了 11中亚硝胺杂质，

更新了 2 种亚硝胺杂质限度，新增 17 种其他亚硝基化合物。详见 HMA【European 

Medicines Agency(EMA) and the European Commission】 

 

https://www.fda.gov/media/141720/download
https://www.fda.gov/media/141720/download
https://www.ema.europa.eu/en/documents/opinion-any-scientific-matter/nitrosamines-emea-h-a53-1490-questions-answers-marketing-authorisation-holders-applicants-chmp-opinion-article-53-regulation-ec-no-726-2004-referral-nitrosamine-impurities-human-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/opinion-any-scientific-matter/nitrosamines-emea-h-a53-1490-questions-answers-marketing-authorisation-holders-applicants-chmp-opinion-article-53-regulation-ec-no-726-2004-referral-nitrosamine-impurities-human-medicinal-products_en.pdf
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亚硝胺杂质研究 

1、单个亚硝胺杂质的计算 

将检索到的相应杂质 AI（ng）除以给定产品的最大日剂量（mg），计算特定药品

中亚硝基杂质的限度（ppm）。就制剂而言，最大日剂量与规格有关，即如果是以盐或

水合物的形式表示，则按照盐基或水合物作为整体进行计算，如果规格表示为游离态，

则需要扣除盐或结合水后进行计算。而原料药的计算，一般以相关盐、水合物或溶剂

化物等形式参与限度计算。 

2、含多个亚硝胺杂质的计算 

1) 所有已确定的 N-亚硝胺的每日总摄入量（亚硝胺杂质总量和）不得高于其中最强

效亚硝胺杂质（the most potent Nnitrosamine）的可接受摄入量（AI）。 

2) 所有已鉴别的 N-亚硝胺的总风险水平计算值应不超过十万分之一（1/10,000）的

风险。 

方法 1： 

应基于检出量≥10%AI 的最强效 N-亚硝胺的限度作为总 N-亚硝胺的可接受摄入量

（AI）限度，该限度以 ppm/ppb为单位表示。在确定总N-亚硝胺的AI限度时，虽然可

以进一步细化并设定单个 N-亚硝胺的限度，但这并非必需。然而，在计算总 N-亚硝胺

的 AI 时，必须明确列出并包括哪些 N-亚硝胺杂质。 

方法 2： 

N-亚硝胺的限度应确保总体风险不超过 1/100,000。可采用不同的方法来实现此

风险要求： 

（1）固定方法（Fixed approach）：即为每种 N-亚硝胺单独设定一个固定的可

接受摄入量（AI）限值（单位 ppm 或 ppb），而无需设定总 N-亚硝胺的限度。这些单

个 N-亚硝胺的限值应基于其 AI 限值的一个百分比来确定，以确保所有特定 N-亚硝胺

的 AI限度百分比之和不超过 100%。    
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亚硝胺杂质研究

（ 2）灵活方法（Flexible approach）：规定每种 N-亚硝胺的 AI 限度

（ppm/ppb），并需要计算总的 N-亚硝胺的限度；此时应将每种 N-亚硝胺杂质的量转

换为其 AI限度的百分比，要求限度百分比之和≤100% 

不同控制方法对比: 



 

 


