
甘肃省药品生产企业质量控制实验室规范化建设督导验收标准
	条款
	检查内容
	检查说明

	第二章  人员
	

	5
	实验室是否配备一定数量的与所生产药品的品种、规模和检验工作相适应的检验人员？
	

	
	检验人员是否具有相关专业基础知识和检验操作技能，是否经岗位技能培训及考核合格，是否认定其检验范围并授予检验报告权？
	

	6
	检验人员是否掌握化学安全、防护、救护知识并能有效操作？
	

	
	从事微生物检验的人员是否进行生物安全防护知识等方面的培训，是否经考核合格？
	

	
	压力容器操作人员是否经相关部门培训获取资质并经授权？
	

	7
	从事中药材、中药饮片质量验收及检验人员是否具有相关的专业知识和识别药材真伪、质量优劣的技能？是否持证上岗？
	

	8
	是否有人员培训规程？
	

	
	是否建立人员技术、培训及健康档案？
	

	
	是否制定人员培训计划并有效实施和考核评价？
	

	
	检验人员是否不断进行法律法规、基础理论知识、药品标准及检验方法、基本操作技能、仪器设备操作及维护养护、质量管理体系、实验室安全与防护及检验记录与报告书书写细则等培训？
	

	第三章  仪器设备
	

	9
	仪器设备的种类、数量、各种参数（量程、精度与分辨率等）包括必要的备品、备件和附件是否能满足企业生产品种的药品检验的技术要求？
	

	
	是否建立仪器设备的采购、验收、使用和管理规程，并有相关记录？
	

	10
	仪器设备是否按需求制定操作规程、期间核查规程及内部校准规程？
	

	
	强制检定的仪器设备是否按规定进行计量检定？
	

	
	需期间核查的仪器（仪器设备的性能不够稳定、漂移率大、使用频率高、经常携带运输到现场检测以及在恶劣环境下使用的仪器设备）是否实施期间核查？
	

	
	辅助设备是否对其功能状态进行验证？
	

	
	仪器设备是否有明确的标识来表明其状态？
	

	
	是否有使用和维护养护记录？
	

	11
	仪器设备是否指定专人管理？ 
	

	
	仪器设备操作人员是否经培训并考核合格授权？
	

	
	对不合格、待修、待检的仪器，是否有明确标识并应及时进行相应的处理；
	

	
	修复的仪器设备是否进行评估，必要时是否经检定、校准？如对修复前的检验结果有影响时，是否进行追溯？
	

	12
	精密仪器设备是否建立仪器设备管理档案，档案内容是否完整？
	

	
	是否建立仪器设备供应商档案和合格供应商名录？
	

	
	对仪器设备的质量、供应商信誉、售后服务等方面是否进行考察与评估？
	

	13
	仪器设备放置的场所是否符合要求且便于仪器的操作、清洁与维修。
	

	
	各类压力容器是否存放于固定场所、使用是否有安全措施？
	

	
	压力蒸汽灭菌器是否定期进行灭菌效果的验证并保存相关记录？
	

	
	气体钢瓶是否放置气瓶柜中或采取相应措施固定？
	

	14
	仪器设备配置的计算机是否专机专用，专人负责，定期维护？
	

	
	重要文件是否及时备份，避免数据丢失和感染病毒？
	

	第四章  标准物质、菌（毒）种、培养基、标准溶液、滴定液、中药标本、试剂（试药）、耗材的管理
	

	15
	实验室的标准物质（标准品、对照品、对照药材等）、菌（毒）种、培养基、试剂（试药）、耗材等配备是否与生产产品所涉及的检验检测任务相适应？
	

	
	是否制定相应的采购、验收、使用、管理规程。
	

	16
	实验室对大宗试剂是否定期进行质量抽查检验？
	

	
	是否制定供应品质量及供应商信誉和售后服务的考察评估规程？
	

	
	是否收集供应商资质，建立供应商名录？
	

	
	固体试剂是否有开瓶日期？
	

	17
	标准物质、基准试剂是否从能提供溯源证书的单位购买？
	

	18
	是否制定了标准品、对照品（对照药材）、特殊试剂（毒品、麻醉品、精神药品和剧毒试剂、易制毒品）、药材标本等使用和管理规程？是否指定专人保管？是否建立台账？是否做到帐物相符，使用是否登记？
	

	19
	是否制定了菌（毒）种的使用管理规程？内容至少包括：菌（毒）种的验收、保存、传代（确认）、使用、销毁等，是否做好相应记录？
	

	20
	是否制定了培养基质量控制程序？是否对培养基灵敏度、适用性进行检查？是否有培养基配制记录？配制的培养基是否加贴标识？
	

	21
	是否制定了定量玻璃量器洗涤、校验规程？
	

	
	校验人员应经过相关部门培训，并经实验室授权？
	

	
	校验是否有记录？
	

	
	校验合格的玻璃量器是否有明确标识？
	

	22
	是否制定了滴定液的配制、标定和使用管理规程？配制、标定、使用时是否有相关记录？
	

	
	是否制定了试剂及试药溶液的管理规程，是否有配制记录？配制的试剂及试药溶液是否加贴标签？标签内容是否包括试剂名称、配制人、配制日期、有效期？必要时注明特殊储存条件。
	

	23
	中药饮片和中药制剂生产企业是否建立中药材及饮片标本室？
	

	
	标本是否涵盖企业生产品种所涉及的所有中药材及中药饮片的正品以及常见混乱品种的伪劣品？
	

	第五章  实验室环境和设施
	

	24
	检验场所，设施以及环境条件是否满足检验工作的要求？
	

	
	是否配备必要的报警、消防设施、应急及急救设施？
	

	
	设施和环境条件对检验结果质量有影响时，是否对环境状况进行监测、控制和记录？
	

	25
	抽样、留样观察室、及稳定性考察的设施和环境是否符合样品规定的贮藏条件？是否进行监控和记录？
	

	26
	无菌、微生物检验设施和环境是否满足相关检验检测技术规范要求？
	

	
	是否建立定期消毒制度，包括消毒液的使用及定期更换、紫外灯使用等？是否有相应记录？洁净区(室)是否定期进行洁净度监测和记录？
	

	27
	对环境有特殊要求的设备是否具有与其要求相适应的环境设施？
	

	28
	是否制定有毒、有害废弃物处置管理规程并合理处置？
	

	29
	标准物质、培养基、菌（毒）种的存放设施和环境是否符合要求。
	

	30
	中药材留样室、中药材标本室是否建立使用和管理制度？环境条件（温度、相对湿度）是否符合要求？是否有通风、防潮、防虫和防腐措施。
	

	第六章  检验管理
	

	31
	样品的取样、接收、存放、发放等是否有文件规定？
	

	
	是否对取样、检品接收、流转、检验、留样及销毁等全过程实施有效的质量控制？
	

	32  
	取样规程是否详细阐述取样方法、所用器具、样品量、分样的方法、存放样品容器的类型和状态、样品容器的标识、取样后剩余部分及样品的处置和标识？取样注意事项、贮存条件、取样器具的清洁方法和贮存要求。
	

	32
	取样方法是否科学、合理，以保证样品的代表性？
	

	33
	取样人员是否经授权？
	

	34
	样品的转运过程、存放是否符合规定？
	

	35
	样品标签是否清晰可认，内容是否完整？
	

	36
	检验人员是否及时检验、留样，出具检验报告？
	

	
	检验标准应现行有效？
	

	
	检验结果应准确可靠。
	

	37
	标准变更后，实验室是否对方法和实验室检验能力进行确认，并进行相应培训？
	

	38
	是否根据质量标准制定相应的检验操作规程？
	

	
	质量标准和检验操作规程是否符合现行的法定标准要求？
	

	
	对于省食品药品监督管理局公布的中药材、中药饮片混乱品种，是否经检验合格后投料生产？
	

	39
	企业暂无能力检验的原辅料、中药材、中药饮片及成品中相关项目，是否与药品检验机构签订委托检验协议？
	

	39
	企业是否按协议要求批批送检？
	

	
	签订的委托检验协议是否及时上报省食品药品监督管理局备案？
	

	40
	检验记录是否完整（包括产品或物料的名称、剂型及规格；批号及来源；检验依据；仪器及设备的型号和编号；配制等各项具体操作过程、计算的过程；原始图谱 ；检验日期、检验人和复核人签字、以及偏差处理等）？
	

	
	检验记录是否及时填写，有无打草稿转抄现象？书写是否清晰整洁？
	

	
	检验报告是否规范？（应检项目是否全部检验、检验结果的判定是符合质量标准、报告应由负责人审核签字等）
	

	41
	是否按有效数字和数值的修约及运算规则进行数据计算和修约。
	

	42
	是否制定留样管理规程并按规程对原辅料、成品、标签、包装材料等留样进行管理？
	

	
	产品留样是否采用产品原包装或模拟包装
	

	42
	留样贮藏条件是否与产品规定的贮藏条件相一致？
	

	
	留样量是否满足留样期间内测试所需的样品量？
	

	
	留样样品是否按规定时间保存？
	

	
	产品留样期间如出现异常质量变化，是否按程序进行彻底调查并采取相应的处理措施？
	

	
	留样期间如需使用留样，是否经质量管理部门负责人批准？
	

	
	是否指定专人进行留样考察，填写留样观察记录。
	

	43
	是否制定稳定性试验考察规程，明确规定考察品种、批数、考察项目、考察频率，并做好记录？
	

	
	是否按规定时限进行稳定性试验考察？
	

	
	考察期间发现产品存在质量问题或有异常情况时，是否及时向质量管理部门报告并协助查找存在质量问题的原因？
	

	44
	实验室是否每年参加省食品药品监督管理局组织的全省实验室间比对？比对结果有问题或不满意时，是否采取纠正措施并有效整改。
	

	45
	是否建立检验结果超标调查的操作规程？任何检验结果超标是否按照操作规程进行完整的调查并及时采取相应的纠正预防措施、有效整改并保存相关记录？
	


组长（签名）                       
组员（签名）
                                                              年    月    日
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