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食药培字〔2015〕006号
关于举办“质量管理体系建设”精品实操班的
通     知
各有关单位：
药品生产企业质量保证体系是企业质量管理系统运行的基础，在保持企业执行GMP符合性、有效性、适宜性中起着关键的作用。10版GMP对企业建立有效的质量保证体系提出了严格的要求，也是企业执行过程中新的难点和重点。
随着10版GMP认证工作的深入开展，截止今年年底要求所有的制药企业均需要通过10版GMP认证。在10版GMP认证工作中，质量保证体系是目前各类缺陷中的共性问题，也是10版GMP认证工作中缺陷率最高的部分。

为了使药品生产企业能够迅速适应10版GMP的全面需求，特举办本次质量管理技术精品班。为提高授课质量，本班采用小班授课，每期限额40人，采用边教学边实践的方法，然后由授课老师对学员练习进行指点，确保学员通过本次培训能够完全掌握相关内容，不至于培训结束回到单位还是无从下手，总觉得培训和实际脱节。企业也可以提供实际遇到的棘手案例，在课堂上由专家实际进行详细讲解。本班实际练习和指导约占整个培训时间的40％，重点是练习使学员能够真正的掌握培训内容，回到单位能够实际操练。本班将邀请业内资深并且有实际经验的专家授课。
本次培训班的初衷是：拒绝纸上谈兵，重在传授实战技巧打造精品培训。
现将有关事项通知如下：
一、培训对象
药品生产企业生产、质量负责人、部门经理，生产、质量、工程、质量保证、质量检验等部门的主管人员。
二、培训内容
	1、风险管理的体系建设；                           

企业风险管理流程的建立（SOP）；
企业风险管理工具的使用(常用工具)；

此部分练习包括： 
1.1 验证中风险管理的运用;

1.2 空调系统风险分析。

	2、变更管理；                                       

企业如何建立变更控制管理流程（SOP）； 
变更控制申请表的建立（表格）；

此部分练习包括：
2.1 变更控制申请表的设计；

2.2 生产车间增加某一设备后，如何填写变更控制申请表；

2.3 某一生产工艺发生改变后，如何填写变更控制申请表。

	3、偏差处理；
 企业如何完善偏差管理流程（SOP）；           
   深度解析为什么偏差总是重复发生及人员错误类偏差如何调查和管理（难点）；      
   最新的偏差调查工具（常用工具）；
   此部分练习包括：
3.1 偏差汇报表单的设计；

3.2 偏差根本原因分析和案列分析；

3.2 试验室OOS根本原因分析和案例分析。     

	4、纠正与预防措施（CAPA）；
 企业如何建立纠正与预防措施管理流程；  
   纠正和预防措施的制定；

   纠正和预防措施的追踪、完成确认和延期的管理。
   此部分练习包括：
4.1 纠正和预防措施的制定；
   4.2纠正和预防措施的追踪；

   4.3 举例练习如何制定纠正和预防措施；

   4.4 如何确定纠正和预防措施的正确关闭。


注：企业如需内训请来电咨询
三、培训地点及时间 
地  点：四川   成都 （会前一周通知会议培训地点）
时  间：2015年7月3 日——5日（3日全天报到）
四、培训费用及联系方式
培训费用：2680元/人 (含培训费、资料费、场地费等)食宿统一安排，
费用自理。
会务组联系人：徐    敏         13261639798
联系电话：010-56155590         传    真:  010-83393713
邮箱：xumin0119@163.com        网    址： www.zgsyp.org
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