


                   中化药专字[2017] 036 号
关于举办“2017年制药企业迎接飞行检查、跟踪检查及自检关键点解析专题培训班”通知

各有关单位： 

近两年来，CFDA的GMP认证制度已经迎来了很多变化，同时也即将迎来更多更大的变化及挑战。对药企来说，最深远的影响，莫过于将首次GMP认证弱化，而将“飞检”常态化。这对于大部分药企来说，要将一次性通过的GMP迎检准备工作，分散到日常生产中，要随时满足GMP迎检状态，这无疑会带来很大的工作量，而进行整改的经验，对国内企业来说更是相对缺乏。

究其原因，无外是广大企业对2010年GMP/欧美GMP要求理解不深，对已发生的飞检常见问题没有及时关注，同时对CFDA的最新政策也没有严格贯彻，从而导致了企业内部日常运营和GMP记录未严格贯彻GMP原则。在这种情况下，飞检过程中，无可避免地会存在大量纰漏及缺陷，其带来的严重后果，可能会导致企业停产整顿，吊销证书，直接影响了企业的经济效益。

为此，本单位特别邀请行业内拥有一线飞检经验的专家老师，从企业角度出发分析，以一线操作为案例，分析官方对飞检的要求和策略，同时提出企业如何应用和日常执行的解决方案，供广大企业学习提高。相信，无论对于企业的高层管理人员、质量人员、生产人员、设备管理人员及一线操作人员，都会是很大的帮助和提高，能够帮助企业顺利通过飞检。经研究决定，我单位拟于2017年 8月4日--6日在南京市举办“2017制药企业迎接飞行检查、跟踪检查及自检关键点解析专题培训班”,本次培训主要针对飞检、自检过程中常见问题及缺陷进行重点讲解，将从“生产管理、物料管理、质量体系、人员培训、硬件维护与校准、文件与记录管理、实验室管理”等全面解析“迎检”状态的保持和GMP管理策略。请你单位积极选派人员参加。现将有关事项通知如下：

一、会议安排

培训时间：2017年8月4日至6日 （4日全天报到)

培训地点：南京市 (具体地点直接发给报名人员)

主要培训内容及授课主讲老师
授课专家:

 陈教授，博士，省级认证中心从事药品GMP工作并作为组长参与一线检查多年，参与过国内外各种检查，熟知国内外GMP前沿法规。协会特聘讲师

        陈老师   国家级资深检查员 近年来参与飞检数十次 经验丰富。同时任职国家境外检查员 协会特聘讲师。
第一天:

1-CFDA飞行检查法规介绍

2-人员机构如何应对飞行检查

3-文件体系如何应对飞行检查

4-生产体系如何应对飞行检查

5-物料体系如何应对飞行检查

6-迎检需注意的关键点

—新版GMP认证过程中突发问题的应对措施（检查过程陪同与解答）

—新版GMP检查员认为不符合的问题及解决方法

—药品相关工厂检查项目的缺陷

—检查中细节及问题与解决方法

—查实问题沟通及整改与案例解析

—检查现场专业问题问答注意事项

—专业领域专家培训解析

—基于风险判断的观察项打分

第二天

1-质量体系如何应对飞行检查

2-实验室如何应对飞行检查

3-验证如何应对飞行检查

4-二合一认证检查新要求

5-一致性评价核查新要求

6-数据可靠性解析及如何迎接飞行检查

—当前监管要求解析

—主要审计缺陷和整改预防措施案例分析

—电子数据和数据回顾解析

—实施数据完整性的重点、难点及关键措施解析

—在实施数据完整性中的常见共性问题分析

7. 企业自检中应注意的关键事项

三、参会对象
从事药品生产、研究与应用的制药企业相关专业人员；药品生产企业负责厂房、设施、设备的工程技术人员及管理人员、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，生产企业质量负责人。

四、会议说明
1、理论讲解,实例分析,专题讲授,互动答疑

2、主讲嘉宾均为行业内资深专家，欢迎来电咨询

3、完成全部培训课程者由中国化工企业管理协会医药化工专业委员会颁发培训证书
4、企业需要GMP内训和指导，请与会务组联系
五、会议费用

会务费：2200元/人（费用含会务费、资料费、学分证书等）。食宿统一安排，费用自理
六、联系方式

电    话：13240487419     传  真：010-88287870

联 系 人：马超              邮  箱:1683101345@qq.com  
附件一：参会报名表

                     中国化工企业管理协会医药化工专业委员会  
                              二零一七年7月
附件二：

               报名回执表
               为保证培训质量，此次招生120人
	培训名称
	2017制药企业迎接飞行检查、跟踪检查及自检关键点解析专题培训班
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	是否住宿：单间○     合住○   否○ 
	住宿时间:   

	会费支付：现金○   汇款○

银行汇款至：

户  名：北京邦凯企业管理咨询有限公司

开户行：中国工商银行北京玉泉路支行

账  号：020 006 300 920 005 0454
	赞助宣传：是○ 否○

	需现场咨询的问题：  

	电    话：13240487419     传  真：010-88287870
联 系 人：马超              邮  箱:1683101345@qq.com


