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产品详情

广东药品注册生产现场质量管理核查要点有哪些

CIO合规保证组织，一站式医药合规服务商，为药企提供药品注册核查模拟检查服务，找出差距，提出
整改建议，助力企业成功通过现场核查。

很多人问，药品注册生产现场质量管理核查要点有哪些呢？CIO专家总结有以下几点：

1.质量管理应当涵盖影响药品质量的所有因素，确保生产的产品符合申报工艺和质量要求，并最大限度
地降低药品生产过程中污染、交叉污染以及混淆、差错等风险。

2.企业高层管理人员应当确保实现既定的质量目标，并为实现质量目标提供足够的、符合要求的人员、
厂房、设施和设备。

3.企业应当建立与药品生产相适应的管理机构，明确各部门职责，确保技术转移合理并可追溯。

4.企业应当配备足够数量的并具有适当资质的管理和操作人员。关键人员、关键岗位人员应当经培训并
了解本产品知识，关键岗位人员必须熟悉本产品的关键质量控制、关键生产操作要求。



5.企业应当建立满足本产品生产质量要求的管理文件，包括产品技术转移管理文件、药品生产质量管理
规范相关生产质量文件以及产品研发资料的管理文件等。

6.企业应当按照药品生产质量管理规范要求，建立变更控制、偏差管理、供应商管理、检验结果超标处
理等相应管理标准操作规程，并按规程实施。所采用的方法、措施、形式及形成的文件应当与相应的药
品生命周期相适应。

7.企业应当建立质量风险管理系统，根据科学知识及经验对质量风险进行评估，以保证产品质量。

更多问题，欢迎咨询联系。

https://www.ciopharma.com/service/classify/345
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