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                  中化药专字[2018]031号             
关于举办“2018 QA专员技能完善、提升与实操

专题培训班”的通知

各有关单位：

质量保证（Quality Assurance，QA）是质量管理的精髓，什么是QA？欧盟GMP明确表示：质量保证是一个宽泛的概念，它包括影响产品质量的所有问题，是确保药品质量符合预期使用目的而进行组织管理的总和。QA专员作为质量保证事务中的重要角色，其的技能水平直接影响企业的质量管理水平。2017年CFDA正式加入ICH，明确声明实施ICH指导原则，这意味着中国逐渐与国际GMP水平接轨，但目前从全国范围来看，我国药品QA专员队伍规模虽大，但各地各人员的水平参差不齐，与在欧美等发达国家药企同行的专业标准差距甚大。

为了帮助制药企业提高质量管理水平，帮助我国制药企业QA专员更好地学习GMP相关政策法规，掌握国内外GMP的新动向，全面提升QA专员的工作能力和职业素养，排除实际工作中种种困惑与难题。为此，本单位定于2018年5月23日至25日在杭州市、6月13日-15日在北京分别举办第二期、第三期“2018 QA专员技能完善、提升与实操专题培训班”，邀请业内权威专家针对相关问题进行深入解析。,现将有关事项通知如下：
一、会议安排
1、会议时间：2018年5月23- 25日 ( 23日全天报到)
报到地点：杭州市 (具体地点直接发给报名人员)

2、会议时间：2018年6月13- 15日 ( 13日全天报到)
报到地点：北京市 (具体地点直接发给报名人员)

会议主要研讨内容及主讲老师
内容详见附件一（课程安排表）
主讲老师：孙老师 有丰富的中国 GMP、欧盟GMP和日本GMP等检查和认证的经验 对药品的生产、质量、设备、验证和工艺有非常丰富的理论知识和实践经验 。大型外资企业质量总监。

安老师 某大型医药集团质量与注册总监 主要从事FDA市场的产品注册及cGMP运作 过去四年内公司连续两次零483通过FDA现场审计 从事制剂及原料药质量相关管理工作近20年。经验丰富。协会特聘专家。
三、参会对象
医药企业质量、生产等相关部门人员
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协会颁发培训证书
五、会议费用
会务费：2500元/人（会务费包括：培训、研讨、资料、茶歇等）；食宿统一安排，费用自理。
六、联系方式
手  机：13240487419  电 话：010-88287870

联系人：马 超          邮 箱:1683101345@qq.com         
附件一：会议日程安排
附件二：参会报名表

附件一：           日 程 安 排 表
	第一天
09:00-12:00
14:00-17:00
	质量管理相关法规解读
国内外相关法规解读
药品管理法
FDA/欧盟/WHO/ISO/ICH/中国GMP介绍及比较
质量管理概述
质量管理的发展历程
国内外法规对于质量管理的要求
质量管理、质量保证、质量控制、GMP之间的关系
QA人员的工作职责和要求
QA专员的责任及工作要点
体系/生产/质检/仓储/验证
QA专员需具备的基本技能
专业/分析/沟通/决策
如何进行QA专员的培训
上岗培训/继续培训
年度培训计划
QA工作中存在的问题和挑战
质量保证体系
质量保证要素介绍
变更管理/偏差管理/CAPA
投诉/召回/自检/年度回顾
确认与验证
质量风险管理流程及常用工具
质量保证文件体系介绍
如何进行质量体系的维护与改进
案例分析及现场讨论互动

	第二天
09:00-12:00
13:30-16:30
 
	现场管理与过程控制
QA人员如何进行现场管理
现场管理要点：卫生管理/物料控制/标识/人员/文件
生产/检验/仓储现场管理注意事项
现场检查方式
询问/现场查看/文件和记录查阅
QA人员在过程控制中的作用
过程控制的时机与控制重点
GMP审计要求及常见问题
国内外GMP审计介绍
FDA/欧盟/中国审计侧重点与方式
国内外GMP审计结果的判定
QA应如何应对各类GMP审计
注册核查/周期再审计/飞行检查
QA应如何进行审计准备工作
审计期间QA的注意事项
国内外常见质量保证审计缺陷及问题分析
案例分析及现场讨论互动


附件二：2018 QA专员技能完善、提升与实操专题培训班

回执表
	单位名称
	
	联系人
	

	地  址
	
	邮  编
	

	姓  名
	性别
	职务
	电 话
	传真/E-mail
	手 机

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	住宿是否需要单间：是○  否○ 
	入住时间：     日    至     日  

	 杭州班 是○  否○    北京班  是○  否○

	手  机：13240487419  电 话：010-88287870
联系人：马 超          邮 箱:1683101345@qq.com

	针对本次培训专题内容，结合实际工作中遇到哪些问题？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、                                           


