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第一节第一节    质量控制实验室管理质量控制实验室管理

第第217217条条      质量控制实验室的人员、设施、设备质量控制实验室的人员、设施、设备
应当与应当与产品性质产品性质和和生产规模生产规模相适应。企业通相适应。企业通
常不得进行委托检验，确需委托检验的，应常不得进行委托检验，确需委托检验的，应
按照第十一章中委托检验部分的规定，委托按照第十一章中委托检验部分的规定，委托
外部实验室进行检验，但应当在检验报告中外部实验室进行检验，但应当在检验报告中
予以说明。予以说明。

一、 “质量控制与质量保证”条款解读
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第一节第一节    质量控制实验室管理质量控制实验室管理

第第219219条条      质量控制实验室的检验人员至少应当质量控制实验室的检验人员至少应当
具有相关专业中专或高中以上学历，并经过具有相关专业中专或高中以上学历，并经过
与所从事的检验操作相关的实践培训且通过与所从事的检验操作相关的实践培训且通过
考核。考核。

二、 “质量控制与质量保证”条款解读
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第一节第一节    质量控制实验室管理质量控制实验室管理

第第220220条条      质量控制实验室应当配备质量控制实验室应当配备药典药典、标准、标准  

          图谱等必要的图谱等必要的工具书工具书，以及标准品或对照，以及标准品或对照  

          品等相关的标准物质。品等相关的标准物质。

二、 “质量控制与质量保证”条款解读
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第一节第一节      质量控制实验室管理质量控制实验室管理

第第221221条条      质量控制实验室的文件应当符合下列要求：质量控制实验室的文件应当符合下列要求：
                    （一）质量控制实验室应当至少有下列详细文件：（一）质量控制实验室应当至少有下列详细文件：
                      11、、质量标准质量标准
                      22、、取样取样操作规程和记录操作规程和记录
                      33、、检验检验操作规程和记录（包括检验记录或实验室操作规程和记录（包括检验记录或实验室
                            工作记事簿）工作记事簿）
                      44、、检验报告检验报告和证书和证书
                      55、必要的、必要的环境环境监测操作规程、记录和报告监测操作规程、记录和报告
                      66、必要的、必要的检验方法检验方法验证报告和记录验证报告和记录
                      77、仪器校准和设备使用、清洁、维护的操作规程、仪器校准和设备使用、清洁、维护的操作规程
                            及记录及记录

二、 “质量控制与质量保证”条款解读
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（二）（二）  每批药品的检验记录应当包括每批药品的检验记录应当包括中间产品中间产品、待包装、待包装
产品和产品和成品成品的检验记录，可追溯该批药品所有相关的检验记录，可追溯该批药品所有相关
的质量检验情况；的质量检验情况；

（三）（三）  宜采用便于趋势分析的方法保存某些数据（如检宜采用便于趋势分析的方法保存某些数据（如检
验数据、环境监测数据、制药用水的微生物监测数验数据、环境监测数据、制药用水的微生物监测数
据）；据）；

（四）（四）  除与批记录相关的资料信息外，还应当保存其他除与批记录相关的资料信息外，还应当保存其他
原始资料或记录，以方便查阅。原始资料或记录，以方便查阅。

二、 “质量控制与质量保证”条款解读
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第一节第一节    质量控制实验室管理质量控制实验室管理
第第222222条条      取样应当至少符合以下要求：取样应当至少符合以下要求：
（一）（一）质量管理部门质量管理部门的人员有权进入生产区和仓储区进行的人员有权进入生产区和仓储区进行

取样及调查；取样及调查；
（二）应当按照经批准的操作规程取样，操作规程应当详（二）应当按照经批准的操作规程取样，操作规程应当详

细规定：细规定：
           1           1、经授权的取样人；、经授权的取样人；
           2           2、取样方法；、取样方法；
           3           3、所用器具；、所用器具；
           4           4、样品量；、样品量；
           5           5、分样的方法；、分样的方法；
           6           6、存放样品容器的类型和状态；、存放样品容器的类型和状态；
                      77、取样后剩余部分及样品的处置和标识；、取样后剩余部分及样品的处置和标识；
                      88、取样注意事项，包括为降低取样过程产生、取样注意事项，包括为降低取样过程产生                

二、 “质量控制与质量保证质量控制与质量保证””条款解读条款解读
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                                        （三）（三）  取样方法应当科学、合理，以保证取样方法应当科学、合理，以保证样品的代表性样品的代表性；；
      （四）（四）  留样应当能够代表被取样批次的产品或物料，也留样应当能够代表被取样批次的产品或物料，也

可抽取其他样品来监控生产过程中最重要的环节（如生可抽取其他样品来监控生产过程中最重要的环节（如生
产的开始或结束）；产的开始或结束）；

      （五）（五）  样品的容器应当贴有标签，注明样品名称、批号、样品的容器应当贴有标签，注明样品名称、批号、
取样日期、取自哪一包装容器、取样人等信息；取样日期、取自哪一包装容器、取样人等信息；

      （六）（六）  样品应当按照规定的贮存要求保存。样品应当按照规定的贮存要求保存。
第第223223条条      物料和不同生产阶段产品的检验应当至少符合以物料和不同生产阶段产品的检验应当至少符合以

下要求：下要求：    
（一）（一）  企业应当确保药品按照注册批准的方法进行全项检验；企业应当确保药品按照注册批准的方法进行全项检验；
（二）（二）  符合下列情形之一的，应当对检验方法进行验证：符合下列情形之一的，应当对检验方法进行验证：
                      11、采用新的检验方法；、采用新的检验方法；
                      22、检验方法需变更的；、检验方法需变更的；
                      33、采用、采用《《中华人民共和国药典中华人民共和国药典》》及其他法定标及其他法定标

准未收载的检验方法；准未收载的检验方法；
                      44、法规规定的其他需要验证的检验方法。、法规规定的其他需要验证的检验方法。
    （三）（三）  对需要进行验证的检验方法，企业应当对检验方法对需要进行验证的检验方法，企业应当对检验方法

进行确认，以确保检验数据准确、可靠；进行确认，以确保检验数据准确、可靠；

二、 ““质量控制与质量保证质量控制与质量保证””条款解读条款解读
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                      （四）（四）  检验应当有书面操作规程，规定所用方法、仪器和设备，检验应当有书面操作规程，规定所用方法、仪器和设备，

检验操作规程的内容应当与经确认或验证的检验方法一致；检验操作规程的内容应当与经确认或验证的检验方法一致；

                      （五）（五）  检验应当有可追溯的检验应当有可追溯的记录记录并应当复核，确保结果与记录一并应当复核，确保结果与记录一

致。所有计算均应当严格核对；致。所有计算均应当严格核对；

                      （六）（六）  检验记录应当至少包括以下内容：检验记录应当至少包括以下内容：

                                  11、产品或物料的名称、剂型、规格、批号或供货批号，必、产品或物料的名称、剂型、规格、批号或供货批号，必

要时注明供应商和生产商（如不同）的名称和来源；要时注明供应商和生产商（如不同）的名称和来源；

                                  22、依据的质量标准和检验操作规程；、依据的质量标准和检验操作规程；

                                  33、检验所用的仪器或设备型号和编号；、检验所用的仪器或设备型号和编号；

                                  44、检验所用的试液和培养基的配制批号、对照品或标准品、检验所用的试液和培养基的配制批号、对照品或标准品

的来源和批号；的来源和批号；

                                  55、检验所用动物的相关信息；、检验所用动物的相关信息；

                                  66、检验过程，包括对照品溶液的配制、各项具体的检验操、检验过程，包括对照品溶液的配制、各项具体的检验操

作、必要的环境温湿度；作、必要的环境温湿度；

                                  77、检验结果，包括观察情况、计算和图谱或曲线图，以及、检验结果，包括观察情况、计算和图谱或曲线图，以及

依据的检验报告编号；依据的检验报告编号；

                                  88、检验日期；、检验日期；

二、 ““质量控制与质量保证质量控制与质量保证””条款解读条款解读
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          9          9、检验人员的签名和日期；、检验人员的签名和日期；

          10          10、检验、计算复核人员的签名和日期。、检验、计算复核人员的签名和日期。

（七）（七）  所有中间控制（包括生产人员所进行的中间控制），均应当按所有中间控制（包括生产人员所进行的中间控制），均应当按

照经质量管理部门批准的方法进行，检验应当有记录；照经质量管理部门批准的方法进行，检验应当有记录；

（八）（八）  应当对实验室容量分析用玻璃仪器、试剂、试液、对照品以及应当对实验室容量分析用玻璃仪器、试剂、试液、对照品以及

培养基进行质量检查；培养基进行质量检查；
                                          

第第224224条条      质量控制实验室应当建立质量控制实验室应当建立检验结果检验结果超标调查的超标调查的
操作规程。任何检验结果超标都必须按照操作规程操作规程。任何检验结果超标都必须按照操作规程
进行完整的调查，并有相应的进行完整的调查，并有相应的记录记录。。

二、 “质量控制与质量保证”条款解读
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第第225225条条      企业按规定保存的、用于药品质量追溯或调查的物料、产企业按规定保存的、用于药品质量追溯或调查的物料、产

品样品为留样。品样品为留样。用于产品稳定性考察的样品不属于留样。用于产品稳定性考察的样品不属于留样。留样留样

应当至少符合以下要求：应当至少符合以下要求：

                  （一）应当按照操作规程对留样进行管理；（一）应当按照操作规程对留样进行管理；

                  （二）留样应当能够代表被取样批次的物料或产品；（二）留样应当能够代表被取样批次的物料或产品；

                  （三）成品的留样：（三）成品的留样：

                    11、、每批药品均应当有留样；每批药品均应当有留样；如果一批药品分成数次进行包装，则如果一批药品分成数次进行包装，则

每次包装至少应当保留一件最小市售包装的成品；每次包装至少应当保留一件最小市售包装的成品；

                        22、留样的包装形式应当与药品市售包装形式相同，原料药的留、留样的包装形式应当与药品市售包装形式相同，原料药的留

样如无法采用市售包装形式的，可采用模拟包装；样如无法采用市售包装形式的，可采用模拟包装；

                        33、、每批药品的留样数量每批药品的留样数量一般至少应当能够确保按照注册批准的一般至少应当能够确保按照注册批准的

质量标准完成质量标准完成两次全检两次全检（无菌检查和热原检查除外）；（无菌检查和热原检查除外）；

                        44、如果不影响留样的包装完整性，保存期间内至少应当每年对、如果不影响留样的包装完整性，保存期间内至少应当每年对

留样进行一次目检观察，如有异常，应当进行彻底调查并采取相应的留样进行一次目检观察，如有异常，应当进行彻底调查并采取相应的

处理措施；处理措施；

                        55、留样观察应当有记录；、留样观察应当有记录；

                          

                          

二、 ““质量控制与质量保证质量控制与质量保证””条款解读条款解读
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     6     6、留样应当按照注册批准的贮存条件至少保存至药品、留样应当按照注册批准的贮存条件至少保存至药品有效期后有效期后

一年。一年。

          77、如企业终止药品生产或关闭的，应当将留样转交受权单位保、如企业终止药品生产或关闭的，应当将留样转交受权单位保

存，并告知当地药品监督管理部门，以便在必要时可随时取得存，并告知当地药品监督管理部门，以便在必要时可随时取得

留样。留样。

（四）物料的留样：（四）物料的留样：
    1    1、制剂生产用每批原辅料和药品直接接触的包装材料均应当有留、制剂生产用每批原辅料和药品直接接触的包装材料均应当有留

样。与药品直接接触的包装材料（如输液瓶），如成品已有留样。与药品直接接触的包装材料（如输液瓶），如成品已有留

样，可不必单独留样；样，可不必单独留样；

        22、物料的留样量应当至少满足鉴别的需要；、物料的留样量应当至少满足鉴别的需要；

        33、除稳定性较差的原辅料外，、除稳定性较差的原辅料外，用于制剂生产的原辅料用于制剂生产的原辅料（不包括生（不包括生

产过程中使用的溶剂、气体或制药用水）产过程中使用的溶剂、气体或制药用水）和与药品直接接触的和与药品直接接触的

包装材料包装材料的留样应当至少的留样应当至少保存至产品放行后二年保存至产品放行后二年。如果物料的。如果物料的

有效期较短，则留样时间可相应缩短；有效期较短，则留样时间可相应缩短；

        44、物料的留样应当按照规定的条件贮存，必要时还应当适当包装、物料的留样应当按照规定的条件贮存，必要时还应当适当包装

密封密封。。

二、 “质量控制与质量保证”条款解读



三门峡广宇生物制药有限公司    GYZYGYZY®®

第第226226条条      试剂、试液、培养基和检定菌的管理应当至少符合以下要试剂、试液、培养基和检定菌的管理应当至少符合以下要

求：求：

              （一）试剂和培养基应当从可靠的供应商处采购，必要时应当（一）试剂和培养基应当从可靠的供应商处采购，必要时应当

对对供应商供应商进行评估；进行评估；

              （二）应当有接收试剂、试液、培养基的记录，必要时，应当（二）应当有接收试剂、试液、培养基的记录，必要时，应当

在试剂、试液、培养基的容器上标注接收日期；在试剂、试液、培养基的容器上标注接收日期；

              （三）应当按照相关规定或使用说明配制、贮存和使用试剂、（三）应当按照相关规定或使用说明配制、贮存和使用试剂、

试液和培养基。特殊情况下，在接收或使用前，还应当对试剂试液和培养基。特殊情况下，在接收或使用前，还应当对试剂

进行鉴别或其他检验；进行鉴别或其他检验；

              （四）试液和已配制的培养基应当标注（四）试液和已配制的培养基应当标注配制批号配制批号、、配制日期配制日期和和

配制人员姓名配制人员姓名，并有，并有配制配制（包括灭菌）记录。不稳定的试剂、（包括灭菌）记录。不稳定的试剂、

试液和培养基应当标注有效期及特殊贮存条件。标准液、滴定试液和培养基应当标注有效期及特殊贮存条件。标准液、滴定

液还应当标注最后一次标化的日期和校正因子，并有标化记录；液还应当标注最后一次标化的日期和校正因子，并有标化记录；

              （五）配制的培养基应当进行适用性检查，并有相关记录。应（五）配制的培养基应当进行适用性检查，并有相关记录。应

当有培养基使用记录；当有培养基使用记录；

二、 ““质量控制与质量保证质量控制与质量保证””条款解读条款解读
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（（六）六）  应当有检验所需的各种检定菌，并建立检定菌保应当有检验所需的各种检定菌，并建立检定菌保
存、传代、使用、销毁的操作规程和相应记录；存、传代、使用、销毁的操作规程和相应记录；

（七）（七）  检定菌应当有适当的标识，内容至少包括菌种名检定菌应当有适当的标识，内容至少包括菌种名
称、编号、代次、传代日期、传代操作人；称、编号、代次、传代日期、传代操作人；

（八）（八）  检定菌应当按照规定的条件贮存，贮存的方式和检定菌应当按照规定的条件贮存，贮存的方式和
时间不应当对检定菌的生长特性有不利影响。时间不应当对检定菌的生长特性有不利影响。

第第227227条条        标准品或对照品的管理应当至少符合以下要标准品或对照品的管理应当至少符合以下要
求：求：

（一）（一）  标准品或对照品应当按照规定贮存和使用；标准品或对照品应当按照规定贮存和使用；

（二）（二）  标准品或对照品应当有适当的标识，内容至少包标准品或对照品应当有适当的标识，内容至少包
括名称、批号、制备日期（如有）、有效期（如有）括名称、批号、制备日期（如有）、有效期（如有）
、首次开启日期、含量或效价、贮存条件；、首次开启日期、含量或效价、贮存条件；                                    

二、 ““质量控制与质量保证质量控制与质量保证””条款解读条款解读
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第二节第二节    物料和产品放行物料和产品放行

第第228228条条      应当分别建立物料和产品批准放行的操作规程，应当分别建立物料和产品批准放行的操作规程，
明确批准放行的标准、职责，并有相应的记录。明确批准放行的标准、职责，并有相应的记录。

第第229229条条        物料的放行应当至少符合以下要求：物料的放行应当至少符合以下要求：

                    （一）物料的质量评价内容应当至少包括（一）物料的质量评价内容应当至少包括生产商生产商
的检验报告的检验报告、物料包装完整性和密封性的检查情况和、物料包装完整性和密封性的检查情况和
检验结果；检验结果；

                    （二）物料的（二）物料的质量评价质量评价应当有明确的结论，如批应当有明确的结论，如批
准放行、不合格或其他决定；准放行、不合格或其他决定；

                    （三）（三）  物料应当由指定人员签名批准放行。物料应当由指定人员签名批准放行。
                      

二、 ““质量控制与质量保证质量控制与质量保证””条款解读条款解读
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第第230230条条        产品的放行应当至少符合以下要求：产品的放行应当至少符合以下要求：

  （一）在批准放行前，应当对每批药品进行质量评价，保证药品及其生产应当符（一）在批准放行前，应当对每批药品进行质量评价，保证药品及其生产应当符

合注册和本规范要求，并确认以下各项内容：合注册和本规范要求，并确认以下各项内容：

              11、主要生产工艺和检验方法经过、主要生产工艺和检验方法经过验证验证；；

              22、已完成所有必需的检查、检验，并综合考虑实际生产条件和生产记录、已完成所有必需的检查、检验，并综合考虑实际生产条件和生产记录

              33、所有必需的生产和质量控制均已完成并经相关主管人员签名；、所有必需的生产和质量控制均已完成并经相关主管人员签名；

              44、变更已按照相关规程处理完毕，需要经药品监督管理部门批准的变更、变更已按照相关规程处理完毕，需要经药品监督管理部门批准的变更

                    已得到批准；已得到批准；

              55、对变更或偏差已完成所有必要的取样、检查、检验和审核；、对变更或偏差已完成所有必要的取样、检查、检验和审核；

              66、所有与该批产品有关的偏差均已有明确的解释或说明，或者已经过彻、所有与该批产品有关的偏差均已有明确的解释或说明，或者已经过彻

                    底调查和适当处理；如偏差还涉及其他批次产品，应当一并处理。底调查和适当处理；如偏差还涉及其他批次产品，应当一并处理。

  （二）药品的质量评价应当有明确的结论，如批准放行、不合格或其他决定；（二）药品的质量评价应当有明确的结论，如批准放行、不合格或其他决定；

  （三）每批药品均应当由（三）每批药品均应当由质量受权人质量受权人签名批准放行；签名批准放行；

                    

二、 ““质量控制与质量保证质量控制与质量保证””条款解读条款解读
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二、 ““质量控制与质量保证质量控制与质量保证””条款解读条款解读

第三节第三节    持续稳定性考察持续稳定性考察

第第231231条条      持续稳定性考察的目的是在有效期内监控已上市药品的质量，以发持续稳定性考察的目的是在有效期内监控已上市药品的质量，以发

                    现药品与生产相关的稳定性问题（如杂质含量或溶出度特性变化），现药品与生产相关的稳定性问题（如杂质含量或溶出度特性变化），

                    并确定药品能够在标示的贮存条件下，符合质量标准的各项要求。并确定药品能够在标示的贮存条件下，符合质量标准的各项要求。
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