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整理/信息技术部 褚光耀

GMP迎检准备中现场检查常见问题及要点

检查常见问题——人员与机构

①GMP培训问题；专业或GMP培训不到位；培训档案中查

不到相应文件的编号；培训没有针对性；②质检人员数量偏

少或培训力度不够；③企业主管药品生产和质量管理的负责

人药学专业知识欠缺，原料药特定操作知识培训不到位；④ 

健康检查及处理、安排不彻底。

检查常见问题——厂区环境

①厂区整体布局未考虑风向；②人流、物流未分开；③ 

煤粉、煤渣无有效的防护措施；④地沟积水；⑤种植开花植

物；⑥垃圾处理不符合要求。

检查常见问题——厂房与设施

（1）①压差计安装不正确（接反）或未调零；②工艺布

局不合理，迂回曲折太多；③室内有蚊、蝇、虫子或蚂蚁

（暗示有不密闭的地方）；�净化操作间内地漏不符合要求；

水池下水没有水封；④净化操作间内地漏不符合要求；水池

下水没有水封；⑤初、中效过滤器压差无记录，警戒值设置

不合理；

（2）①管道穿越天花板处密封不严密；②洁净室的窗

户、天棚及进入室内的管道、风口、灯具与墙壁或天棚的连

接部位密封不严；③回风口无初过滤网,直排口无防倒灌装

置；④洁净室的新风与回风风管直接相通无防倒灌装置；⑤

空调系统功能不全，如缺加湿装置；⑥产粉尘多的操作间与

其他操作间未保持相对负压；除尘设施不到位；⑦激素类、

抗肿瘤化学药品与其它药品共用同一设备和空调系统，无有

效的防污染措施和必要的验证；⑧非最终灭菌药品的无菌生

产区域与非无菌区域没有严格分开。

检查常见问题——设备

①设备状态标志不明显或不符合要求；②仪器、仪表无

合格标志或无使用记录；部分仪器未校验；③仪器设备使用

记录中无相关产品的信息(品名、批号等)；④纯化水罐及输

水管道不易清洗消毒；纯化水管道中有盲管；相关检测指标

未设置警戒限和行动限。⑤固定管道上未标明内容物名称及

流向；⑥所用润滑剂、冷却剂不当对设备易造成污染；⑦洁

净区内设备通向洁净区外的部分放空管排污管无防倒灌措

施。检查常见问题——物料管理①物料储存无托盘，状态标

识不清楚；②物料储存未按批号分开存放；③未根据物料、

产品的不同性质要求设立不同的库房；④有特殊要求的物料

未按规定条件存放；⑤物料储存时温湿度记录不完整；

检查常见问题——物料管理

①物料没有从有批文的企业购进；没有建立供应商（生

产企业）档案；②物料没有供应商的检测报告；③物料供应

商改变时未按规定进行供应商现场考察和供应商评估；④特

殊药品（毒、麻、精）未按规定管理；⑤菌毒种未按按规定

管理；⑥毒性药材、贵细药材没有专库或专柜保存；

检查常见问题——人员卫生

①消毒剂未定期更换；②裸手接触药品；③未按要求穿

洁净服及戴口罩；④洗衣间问题：多个车间共用洗衣间时，

未能很好考虑防止交叉污染;⑤ 洗衣间问题：洗衣记录没有

衣服编号，无法追溯；⑥清洗间问题：清洗记录没有容器编

号，无法追溯；已清洗的容器没有防止再污染的措施；清洗

池太小不实用；⑦洁具间：不同用途的清洁工具未严格分

开；⑧清场的设施设备是否有上批残余物？不同用途的洁具

是否分开存放？是否有避免交叉污染的措施？⑨洁净区操作

人员是否化妆和佩带饰物？⑩洁净服和器具清洗记录是否有

洁净服和器具的编号以便追溯？消毒剂是否标记名称和有效

期限？风口是否有较多粉尘？

检查常见问题——验证

无专职验证机构，组织管理不到位，日常的验证管理工

作无专人负责；无验证主计划，验证管理缺少系统性和计划

性；验证文件不完整；验证文件无系统的编号，追溯性差；

验证方案、记录和报告没有作为一个整体进行归档；原始记

录和原始资料未以文件形式归档；验证数据没有进行汇总评

介；无偏差漏项记录与调查；无再验证的规定；无验证相关

人员的培训记录。

验证内容：①空气净化系统验证无企业详细的环境监控

记录，没有确定警戒限和行动限，无详细的空调系统和PID

图；高效过滤器没有检漏，初中效过滤器的初阻力未确认;②

工艺用水系统验证无材质报告，无系统图、P I D图和取样点

图；无贮槽、分配管道的清洗消毒验证，对各功能段的性能

确认不完整；③生产工艺及其改变：中药制剂对前处理与提

取工序未做验证，原料药未对所有品种做验证；④设备清洗

验证未对所有品种进行分析评价，新增品种未做验证和评

价；残留量标准确定不合理，检测方法的选择不合理，检测

方法未经验证，回收率试验未做。

检查常见问题——文件管理

文件可操作性差，概念错误，逻辑错误，流程描述与实

际不符，注重理想化，缺乏异常情况下处理流程，忽视使用

者，注重格式，忽视具体/实质性内容；

（1）现场是否有已撤消和过时的文件出现？（2）工艺

规程和S O P是否随意变更？（3）文件是否与生产实际相一

致？查对原始记录与文件是否一致？（4）文件是否由规定的

人员签字批准？

检查常见问题——生产管理

(1)中间站（暂存间）管理问题

①生产品种较多，存放空间过小；②中间产品未按规定

摆放；③产品直接放在地面上；④产品包装上的标签脱落；

⑤将中间站作为公用通道。 

(2)一些问题需要思考物料平衡超出规定范围时是否进行

偏差调查？中药制剂所需贵细、毒性药材和中药饮片是否按

规定进行监控投料并有记录？批生产记录是否及时正确填

写？是否按批存档保存？不同产品、规格的生产操作是否在

同一操作间同时进行？

检查常见问题——质量管理 

质量管理部门不是企业负责人直接领导；质量管理部门

未履行其应有的各项职责，仪器、试剂、试液、标准品等管

理不到位；质量管理部门会同有关部门对主要供应商的质量

体系评估不完整；

检查常见问题——自检管理

自检记录不完整，未对缺陷项目进行跟踪检查。注意事

项：迎检方案所有操作均按照流程进行，不得对检查员特殊

对待，所有迎检人员建立单独的共享群。

羊有跪乳之恩，乌鸦有反哺之义。

正所谓：“镇时贤相回人镜，报德慈亲点

佛灯。”知恩图报也是中华民族的传统美

德，读完《对着一碗米饭说好话》这本

书，让我更加懂得感恩的意义和施恩的品

德，在我们的日常生活中助人为乐也是人

间大爱，助人助己也是人格升华的一种体

现。

这本书收录着很多短小精悍、字里

行间散发着爱与智慧的文章。其中一个故

事讲述的一位贫困潦倒的青年在最艰难的

时候遇到了一位对他施以援手的老板，以

一碗白米饭为开头引起后面的故事，这位

老板在他每天的白米饭里面都添加一些好

吃的美味佳肴，让他的白米饭看起来更加

可口。这位青年在20岁毕业以后，创立自

己的事业，在当年帮助他的老板遇到事业

问题的时候，将老板从中年失业的困境中

拉了出来，知恩图报的青年自己的实际行

动感谢了当年的老板。这本书教导当代人

们要怀着一颗感恩的心，乐于助人的人能

在未来遇到困难的时候得到帮助。心存善

良，温暖就会围绕我们。心存大爱，崇高

就会追随我们。我们用真情和感恩对待他

人，贵人也会青睐我们。

不仅如此，真爱和感恩是发自内心

的关心和照顾。还记得邻居家老奶奶腿脚

不便，我和同学们每次看到都会一起上去

搀扶，这些不经意的善举也让老奶奶铭记

于心，老奶奶总是会在我家门口放一袋水

果；还有在校期间，我帮助过的同学也会

在我遇到困难的时候主动上前帮我解决。

这些都是生活中充满爱意的瞬间。人生不

是一帆风顺的，总会遇到坎坷和荆棘，帮

助别人会使我们的生命更加有意义，让我

们伸出自己的手，用爱点燃心中的希望。

我总是会拿出这本书来反思，未来

不管是在学习上还是生活中，我都会学习

书中老板和青年的精神，小小的关爱温暖

他人，学会感恩、懂得回报。让我们人人

都献出一点爱，温暖自己温暖他人吧！

如果问我，想在职场上提升自己，要读谁

的书？我一定会推荐稻盛和夫。

抛开稻盛和夫的成就，他的人生可谓是一

路开挂，让人不得不赞叹。他出身贫寒，家境窘

迫，没能考上心仪的大学。毕业后，好不容易找

了份陶瓷厂的工作，工厂却濒临破产。然而，他

并没有因此而怨天尤人，老天给他发了什么牌他

都照收。在他的努力下，即将倒闭的陶瓷厂起死

回生。随后他白手起家，创办京都陶瓷株式会社

和第二电电株式会社。在77岁那年，他又接手了

宣告破产的日航公司。仅用一年时间，日航就起

死回生。

而这一切都离不开他为人处世的秘诀。

在《特别认真地生活》这部自传中，他写

到：“我珍惜每一天，珍惜每一瞬，无论何事，

我都以冠以‘特别’字样的认真态度全力以赴，对

于眼前的一切事情，我都真挚面对，认真处理，

态度没有丝毫改变。”回顾稻盛和夫的一生，不

管是在松风会社工作期间，还是运营京瓷期间，

亦或是患病退休期间，在每一段经历中，他都时

时刻刻践行“特别认真地生活”这个信念。

书中让我印象深刻的观点，是稻盛和夫关

于“寻找自己喜欢的工作”的想法，让我找到了

曾经一直困扰自己的答案。

他说：“去寻找所谓的「喜欢的工作」，

但其实这样的工作并不存在。而且，究竟什么工

作值得喜欢，对于20几岁左右的年纪，价值观、

人生观尚未定型的年轻人来说，并不能做出正确

的判断。自以为什么都懂，马上就能下决断，那

是幼稚可笑的。不要自以为是，而是努力去喜欢

自己在命运中碰巧遇上的工作，并竭尽全力把它

做好，这才是人生正确的答案。”年轻人本不该

执着于“做自己喜欢的工作”，而应该像稻盛和

夫那般“特别认真地生活”。毕竟，不是每个人

都能找到自己的今生热爱，但是，每个人都能将

生活「认真」地活好。

正如稻盛和夫在自传《特别认真地生活》

中写道：人生只有一次，一定要采取真挚的、冠

以“特别”二字的认真态度，这种持续不懈的努力

才能让人生好转，才能培育高尚的人格，才能把

与生俱来的灵魂磨练得更加美丽！

品书之精华 与我偕行
文/宁远浆站 肖和志

稻盛和夫《特别认真地生活》
文/邵阳浆站 伍亭亭

11月28日下午5点，篮球兴趣小组在公司篮球场进行投

篮比赛活动，小组成员积极参与，现场气氛热烈。

裁判说明比赛规则后比赛正式开始。比赛中，各位选

手屏气凝神对着球筐进行投球，个个打起百分百的精神，

篮球场上的加油声、鼓掌声此起彼伏。每个参赛队员投篮

10次后对得分进行汇总，最后由黎荣获得第一名，肖圣果

获得第二名，周永强获得第三名。

比赛后举行简易的颁奖仪式。仪式在全场的欢呼中拉

开序幕，选手丝毫没有赛场上紧张的气氛，毫无芥蒂的互

相击掌拥抱，充分展现了“友谊第一、比赛第二”的精

神。本次投篮比赛的圆满举行，增强员工之间凝聚力与向

心力，释放员工工作压力，体现了兴趣小组活动的多样

齐聚球场共享欢乐
篮球兴趣小组投篮比赛活动

文/包装车间 颜培阳
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