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https://www.100test.com/kao_ti2020/646/2021_2022_2010_E5_B9_

B4_E8_8D_AF_c23_646028.htm 药品注册生产现场检查要点主

要内容如下： 1.机构和人员 1.1企业建立的药品生产和质量管

理组织机构是否能够确保各级部门和人员正确履行职责。 1.2

参与样品批量生产的各级人员，包括物料管理、样品生产、

质量检验、质量保证等人员是否具备履行其职责的实际能力

。 1.3样品批量生产前上述人员是否进行过与本产品生产和质

量控制有关的培训及药品GMP培训，并有培训记录。 2.厂房

与设施、设备 来源：考试大 2.1生产厂房及其设施、生产设备

、仓储条件等是否满足样品批量生产要求。 2.2生产批量与其

实际生产条件和能力是否匹配。 2.3如不是专用生产线，样品

与原有产品安全生产带来的风险是否被充分评估, 并能有效防

止交叉污染。 2.4为增加该产品生产，原有厂房与设施、设备

是否作相应的变更，变更是否经批准并经验证。如为新建企

业或车间，批量生产前与产品生产相关的厂房与设施、关键

设备是否经确认（IQ/OQ/PQ）。 3.原辅料和包装材料 3.1生

产过程所需的原辅料和包装材料购入、储存、发放、使用等

是否制定管理制度并遵照执行。 3.2上述物料是否具有合法来

源并与注册申报一致，如有变更，是否经批准。 3.3是否对购

入的原辅料、直接接触药品的包装材料等取样检验并符合质

量标准要求。 3.4是否对关键原辅料、直接接触药品的包装材

料供货商进行审计并经质量管理部门批准。 4.样品批量生产

过程 www.Ｅxamda.CoM考试就到百考试题 4.1是否制定样品

生产工艺规程，工艺规程的内容与核定的处方、工艺以及批



生产记录的内容是否一致。 4.2是否进行工艺验证，验证数据

是否支持批量生产的关键工艺参数。 4.3清洁方法是否经验证

。 4.4生产现场操作人员是否遵照工艺规程进行操作。 4.5批

记录内容是否真实、完整，至少包括以下内容： 4.5.1产品名

称、规格、生产批号； 4.5.2生产以及重要中间工序开始、结

束的日期和时间；每一生产工序的负责人签名； 4.5.3重要生

产工序操作人员的签名；必要时，还应有操作（如称量）复

核人员的签名； 4.5.4每一原辅料的批号和（或）检验控制号

以及实际称量的数量（包括投入的回收或返工处理产品的批

号及数量）； 4.5.5所有相关生产操作或活动，以及所用主要

生产设备的编号； 4.5.6中间控制和所得结果的记录以及操作

人员的签名； 4.5.7不同生产工序所得产量及必要的物料平衡

计算； 4.5.8特殊问题的记录，包括对偏离生产工艺规程的偏

差情况的详细说明，并经签字批准。 4.5.9批检验报告单。 本

文来源:百考试题网 4.6关键生产设备使用记录时间与批量生产

时间是否一致。 4.7已生产批次样品的使用量、库存量与实际

生产量是否吻合。 4.8样品生产使用物料量、库存量与总量是

否吻合。 5.质量控制实验室 5.1是否具有样品及相关原辅料检

验所需的各种仪器设备、标准物质。 5.2检验仪器、设备是否

经检定合格，各仪器是否有使用记录。 5.3是否有委托检验，

如有委托是否符合相关规定。 5.4质量控制部门是否具有与样

品相关的文件： 5.4.1与核定标准一致的质量标准； 5.4.2取样

规程和记录； 来源：www.examda.com 5.4.3检验操作规程和记

录； 5.4.4检验方法验证记录。 5.5是否按规定留样并进行稳定

性考察。 更多信息请访问：执业药师网校 百考试题论坛 百考

试题在线考试系统 百考试题执业药师加入收藏 相关推荐：
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