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                      [2017]022号 

关于举办“2017飞检新形势下中药饮片GMP合规管理与质量  

             标准通则”高级培训班 通知
各有关单位：

   中药饮片一直是《国家食品药品监督管理总局CFDA》监管的重点，近年随着飞行检查的常态化，众多中药饮片生产企业GMP被吊销并追究了法律责任。今年1月，CFDA组织开展了中药材及饮片染色、增重、掺假专项抽验，并公布了抽查结果，涉及到93家中药饮片存在造假行为，其中不乏知名企业。

由此判断，下一阶段，中药饮片生产企业必然面临着更加严厉的检查力度!  

   为帮助中药饮片企业提高生产与质量管理水平，熟悉最新监管法规与飞行检查事项，我单位定于4月21日-23日在成都市举动“2017飞检新形势下中药饮片GMP合规管理与质量标准通则”培训班，有关培训事项通知如下:
一、时间地点：

 时间：2017年4月21日-23日    （培训两天、21日全天报到）

 地点:  成都市                 （详细地点、报名后另行通知）
二、参会对象：

   中药饮片生产企业质量管理人员、验证人员、生产部门负责人、

   车间主任及有关技术人员、负责厂房、设备的工程技术人员等
三、培训形式

1、邀请资深权威专家：务实讲授,实例分析,专题探讨,互动答疑

2．本培训招募协办与赞助单位，具体合作方式请致电详谈
四、培训费用

     培训费：每人2200元；包含（专家费、场地费、资料费等）

 食宿统一安排，费用自理。培训费可现场交纳或提前汇款  　   

五、报名咨询：
 微信/QQ：2234904130             电话/传真：010-52706625
联系人：路遥13910496728     邮 箱: 13910496728@139.com
附件：1 课程安排表      附件：2 报名回执表
附件一：        课 程 安 排 表             （成都市）

	  4月22日
（星期六）

9:00-12:00

   上午

全天

13:30-17:00

下午
	一、我国中药饮片生产经营企业监管政策的最新动态与未来走向

二、目前中药饮片质量标准的现状及存在的主要问题分析

三、《中国药典》2015年版中药材和饮片检定通则解析

四、《中国药典》2015年版中药材和饮片鉴别技术指导

五、中药饮片的标准制定及检测评定方法

六、中药饮片检查方法技术指导

七、中药饮片取样方法技术指导

八、中药饮片浸出物测定技术指导
九、中药饮片含量测定技术指导
十、中药饮片炮制工艺规范化及质量控制 

十一、问题分析 互动答疑

主讲人：魏老师  资深专家  全国医药技术市场协会 特邀讲师

	4月23日
（星期日）
9:00-12:00

上午

全 天

11月22日
（星期日）
13:30-17:00

下午
	一、近年中药饮片生产企业检查缺陷情况与问题分析

二、中药饮片生产企业飞行检查重点核查事项与应对策略

三、飞检新形势下中药饮片GMP合规管理

 1. 质量风险管理：风险评估 风险控制 风险评审

 2.中药饮片生产文件系统的建立

 3.中药饮片生产工艺、批号划分管理

   3.1 如何划分药材的批号；    3.2 如何划分饮片的批号；

   3.3 如何管理留样            3.4 如何建立取样SOP和实施有效取样

 4.中药饮片生产管理

   4.1生产文件管理      4.2生产流程管理   4.3生产过程管理      

   4.4批生产记录编写    4.5工艺用水要求   4.6疑难问题分析

 5.中药饮片质量检验与管理

 6、确认与验证

   6.1 厂房与设备确认  6.2 工艺验证  6.3清洁验证  6.4 检验方法确认

四、中药饮片日常生产管理与质量管理工作要点

  1.管理层岗位责任   2. 机构与人员培训   3、供应商管理

  4.厂房设施与设备（厂房设施保养 设备仪器维护）

  5.物料与产品 （采购审计 票据管理 质量评估 标准检验 储存养护）

  6.生产现场文件管理（包装指令 工艺规程 岗位操作记录 偏差记录）

  7.状态标识  （操作间 中间产品 物料 设施设备 容器）

  8.质量控制 （样品管理 标本管理 对照品溶液）

  9.质量保证  （现场质量控制点  物料管理要点  工艺控制点  偏差管理 ）

案例分析 互动答疑
主讲人：姜老师  康美药业质量总监 新版GMP中药饮片附录编写人               


                                  医药化工专业委员会　　　                  

                                   2017年3月10日 
附件二：

报 名 回 执 表     
	培训名称
	2017飞检新形势下中药饮片GMP合规管理与质量标准通则培训班

	单位名称
	

	地 址
	
	邮编
	

	联系人
	
	电话/手机
	
	邮箱
	

	参会人员   姓   名
	性别
	部门/职务
	  办公电话
	    手  机
	   邮箱 /传真

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	住宿要求：单间○标间○ 不住○ 
	住宿时间:   

	会费支付：现金○   汇款○
	赞助宣传：是○ 否○

	微信/QQ：2234904130             电话/传真：010-52706625
联系人：路遥13910496728     邮 箱: 13910496728@139.com
      

	针对本次培训专题内容，结合实际工作中遇到那些问题？以便我们反馈给老师并到会场交流探讨、答疑解惑。

问题1、                                                  

问题2、                                               




