苏州市食品药品监督管理局文件
苏食药监药生〔2018〕19号            

关于开展苏州市药品生产企业检验能力督查工作的通知

各市、区市场监督管理局（食品药品监督管理局），苏州市药品检验检测研究中心，各药品生产企业：

为全面深入了解全市药品生产企业的检验能力，保证日常检验数据的准确性和可靠性，经研究，决定开展苏州市药品生产企业检验能力督查工作。现将实施方案印发你们，请认真组织实施。有关具体要求如下： 
一、高度重视，积极参与。各市、区市场监管局负责动员组织辖区药品生产企业参加实验室检验能力督查工作，确保名单内企业都参加；各药品生产企业要高度重视，主动参与，精心准备，发挥水平，充分展示企业的检验能力、检测水平。
二、精心筹备，严格实施。苏州市药品检验检测研究中心负责此次检验能力督查工作的具体实施，负责制定实施方案，遴选测试样品，汇总检验结果，分析比对原始记录并形成总结报苏州市食品药品监督管理局。
三、确保公平，保证实效。苏州市局将对本次检验能力督查工作进行全程监督，确保检验能力督查工作真实有效、公正公平，并根据检验结果、药检中心报告进行通报，对检测能力状况良好的企业通报表扬，对存在弄虚作假、检测能力状况较差的企业进行警示约谈，并列入年度跟踪检查企业名单。
附件：《苏州市药品生产企业检验能力督查实施方案》

苏州市食品药品监督管理局
                         2018年10月12日
附件：

苏州市药品生产企业检验能力督查
实施方案
为全面深入了解全市药品生产企业的检验能力，进一步提高药品生产企业检验人员的检测技术，组织开展苏州市药品生产企业检验能力督查工作，特制定本实施方案。
一、工作目标

通过检验能力督查工作，更全面深入了解全市药品生产企业的检验能力，促进药品生产企业提高检验检测水平，更好地保证日常检验数据的准确性和可靠性，提升药品生产企业的药品质量保证能力。
二、具体实施
（一）组织单位

苏州市食品药品监督管理局（以下简称“市局”）负责组织、监督，通报结果。
（二）实施单位

苏州市药品检验检测研究中心（以下简称“药检中心”）具体负责样品制备发放，提供样品检测参考，收集、分析、汇总结果。
（三）参加单位

全市取得《药品GMP证书》并常年在产的药品生产企业（附件1）。
（四）实施流程

1、2018年10月15日至19日：参加单位至药检中心领取检测样品、样品接收确认表、作业指导书和结果报告单。收样人收到样品后根据样品实际状态填写《检验样品接收确认表》（附件2），现场填写完交至药检中心。由药检中心随机确定参加单位的代码，在整个能力督查过程中参加单位均使用该代码。

2、2018年10月22日至26日：参加单位收到样品后，按《作业指导书》（附件3）的要求，开展检测工作。检测完成后，参加单位将检测结果填写至《结果报告单》（附件4），并将结果报告单（盖章）和实验原始记录及报告以特快专递方式寄至药检中心联系人，同时将扫描版结果报告单（盖章）和实验原始记录及报告（整合成单一PDF文档）发送至药检中心联系人邮箱。邮件标题格式：单位代码-名称，逾期提交的结果将不列入统计。

3、2018年10月29日至11月2日：药检中心组织专家进行汇总分析检验数据，统计结果，并形成工作报告报市局。
4、2018年11月5日至11月9日：市局根据药检中心的统计结果、工作报告通报督查结果。
（五）结果评价

检测结果采用中位值和Z比分数进行判断。∣Z∣≤2为满意值，说明检测能力良好；2＜∣Z∣＜3为可疑值，说明检测能力存在一定问题；∣Z∣≥3为不满意值或离群值，说明检测能力存在较大问题。

（六）工作要求

为保证此次检验能力督查工作的顺利进行，请各参加单位尽快领取样品，并按要求独立完成检测工作后及时报送检测结果。各参加单位严格按照作业指导书的要求独立完成检测任务，严禁相互串通、伪造检测数据和结果。
三、联系方式

组织单位：市局药品生产监管处

联系人：郭静；联系方式：0512-65300935
实施单位：药检中心业务技术科
联系人：周忆新

电话：0512-67079945，68226527；传真：0512-67079932

邮箱：szyj_public@aliyun.com
地址：苏州市吴中区吴中大道1336号；邮编：215104
附件：1.参加单位名单

      2.检验样品接收确认表
      3.美索巴莫HPLC含量测定能力督查作业指导书

      4.美索巴莫HPLC含量测定结果报告单

附件1:
参加单位名单

	序 号
	单         位
	辖区
	备注

	1 
	江苏汉斯通药业有限公司
	常熟市
	

	2 
	苏州富士莱医药股份有限公司
	常熟市
	

	3 
	常熟华港制药有限公司
	常熟市
	

	4 
	江苏同禾药业有限公司
	常熟市
	

	5 
	常熟市星海制药有限公司
	常熟市
	

	6 
	常熟雷允上制药有限公司
	常熟市
	

	7 
	神隆医药（常熟）有限公司
	常熟市
	

	8 
	江苏万禾制药有限公司
	常熟市
	

	9 
	苏州俞氏药业有限公司
	常熟市
	

	10 
	苏州华葆药业股份有限公司
	常熟市
	

	11 
	苏州诺华制药科技有限公司
	常熟市
	

	12 
	苏州第四制药厂有限公司
	常熟市
	

	13 
	江苏华益科技有限公司
	常熟市
	

	14 
	江苏费森尤斯医药用品有限公司
	常熟市
	

	15 
	永信药品工业（昆山）股份有限公司
	昆山市
	

	16 
	昆山龙灯瑞迪制药有限公司
	昆山市
	

	17 
	昆山培力药品有限公司
	昆山市
	

	18 
	苏州泽璟生物制药有限公司
	昆山市
	

	19 
	苏州弘森药业股份有限公司
	太仓市
	

	20 
	雅本化学股份有限公司
	太仓市
	

	21 
	苏州统华药品有限公司
	太仓市
	

	22 
	太仓制药厂
	太仓市
	

	23 
	国药集团致君（苏州）制药有限公司
	太仓市
	

	24 
	苏州威尔森药业有限公司
	太仓市
	

	25 
	苏州第三制药厂有限责任公司
	吴江区
	

	26 
	苏州中联化学制药有限公司
	吴江区
	

	27 
	吴江上海蔡同德堂中药饮片有限公司
	吴江区
	

	28 
	苏州鹰皇药业有限公司
	吴江区
	

	29 
	苏州莱士输血器材有限公司
	吴江区
	

	30 
	苏州东瑞制药有限公司
	吴中区
	

	31 
	苏州长征-欣凯制药有限公司
	吴中区
	

	32 
	苏州市春晖堂药业有限公司
	吴中区
	

	33 
	惠氏制药有限公司
	吴中区
	

	34 
	苏州太湖美药业有限公司
	吴中区
	

	35 
	苏州九珍堂健康药业有限公司
	吴中区
	

	36 
	苏州天马医药集团天吉生物制药有限公司
	吴中区
	

	37 
	苏州天绿生物制药有限公司
	吴中区
	

	38 
	江苏吴中医药集团有限公司苏州中凯生物制药厂
	吴中区
	

	39 
	江苏吴中医药集团有限公司苏州制药厂
	吴中区
	

	40 
	苏州三物堂药业有限公司
	吴中区
	

	41 
	苏州二叶制药有限公司
	相城区
	

	42 
	苏州中化药品工业有限公司
	新区
	

	43 
	雷允上药业集团有限公司
	新区
	

	44 
	苏州特瑞药业有限公司
	新区
	

	45 
	苏州市天灵中药饮片有限公司
	新区
	

	46 
	苏州立新制药有限公司
	新区
	

	47 
	苏州市博源药业有限公司
	新区
	

	48 
	上海欣科医药有限公司苏州分公司
	新区
	

	49 
	苏州天马药业有限公司
	新区
	

	50 
	润泽制药（苏州）有限公司
	园区
	

	51 
	卫材（中国）药业有限公司
	园区
	

	52 
	礼来苏州制药有限公司
	园区
	

	53 
	葛兰素史克制药（苏州）有限公司
	园区
	

	54 
	苏州第壹制药有限公司
	园区
	

	55 
	信泰制药（苏州）有限公司
	园区
	

	56 
	贝朗医疗（苏州）有限公司
	园区
	

	57 
	苏州大冢制药有限公司
	园区
	

	58 
	苏州工业园区天龙制药有限公司
	园区
	

	59 
	和记黄埔医药（苏州）有限公司
	园区
	

	60 
	住友制药（苏州）有限公司
	园区
	

	61 
	参天制药（中国）有限公司
	园区
	

	62 
	苏州爱美津制药有限公司
	园区
	

	63 
	苏州吴淞江制药有限公司
	园区
	

	64 
	张家港市绮丽日用化学品有限公司
	张家港市
	

	65 
	张家港丰达制药有限公司
	张家港市
	

	66 
	张家港市绿色中药饮片有限公司
	张家港市
	

	67 
	张家港市华天药业有限公司
	张家港市
	


附件2:
检验样品接收确认表

	检验项目
	美索巴莫HPLC含量测定

	实施单位
	苏州市药品检验检测研究中心

	参加单位
	

	单位代码
	

	联系地址:

邮编:

联系人:  
联系电话/传真:



	接收时样品状态:                完好□           有破损□
接收时美索巴莫对照品状态：     完好□           有破损□


	如有破损或不良情况，请详细描述接收状态情况:




收样人（签字）：
收样日期：
     年    月
  日
附件3:
美索巴莫HPLC含量测定能力督查作业指导书

一、样品
苏州市药品检验检测研究中心向每参加单位提供1支待测样品，同时发放1支美索巴莫对照品。样品与对照品均采用西林瓶包装，收到样品后请检查样品和包装状态，如正常，请填写《检验样品接收确认表》（附件2），如发现有破损、污染等问题，请及时与样品发放人员联系。样品在室温密封保存，开瓶后应尽快开展检测工作。本样品仅可用于本次检验能力督查的相关工作，不得挪作他用。
二、实验方法
本实验具体方法如下。

照高效液相色谱法(中国药典2015年版通则0512)测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-磷酸盐缓冲溶液（取磷酸二氢钾6.8g，加水溶解并稀释至1000ml，用磷酸或10mol/L氢氧化钾溶液调节pH值至4.5±0.05）（30：70）为流动相；检测波长为274nm。理论板数按美索巴莫峰计算应不低于3000，美索巴莫峰与相邻杂质峰的分离度应符合规定。
测定法  取本品0.1g，精密称定，置100ml量瓶中，加流动相溶解（必要时可超声处理），稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液，精密量取20μl注入液相色谱仪；另取美索巴莫对照品适量，精密称定，同法测定。按外标法以峰面积计算供试品中C11H15NO5的含量。

    结果 每个实验室分别对样品进行测定，每个样品平行制备2份供试品溶液，分别报告测定结果，并计算平均值。
报送结果时，以百分含量报告测试结果，小数点后保留2位数字。
三、结果反馈

各参加单位将测试结果填写至《美索巴莫HPLC含量测定结果报告单》（附件4）。于2018年10月26日前将结果报告单（盖章）和实验原始记录及报告以特快专递方式寄至药检中心联系人，同时将扫描版结果报告单（盖章）和实验原始记录及报告（整合成单一PDF文档）发送至药检中心联系人邮箱。邮件标题格式：单位代码－名称，逾期提交的结果将不列入统计。
四、结果评价和保密原则

为对各参加单位的相关信息保密，本次活动为每个参加单位提供一个代码，并在最终的结果报告中均使用该代码。

参加能力督查是提高实验室日常检测工作质量的有效方式，为保证该方式的有效性，希望各单位之间不要串通和伪造数据。当发现有违规行为时，将按相关要求进行处理。

附件4:
美索巴莫HPLC含量测定结果报告单
	单位名称：               
 （盖章）
	单位代码：

	检测日期：
	报告日期：

	环境温度：
	环境湿度：

	使用的方法/标准：

	主要设备名称

	设备名称
	品牌及型号
	设备编号

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	需要特殊说明的情况
	

	样品处理方法
	

	测试结果

	系统适应性结果
	理论板数：


	
	与杂质峰的分离度：



	含量测定

	名称
	称量
	百分含量（%）
	平均值（%）
	相对平均偏差（%）

	美索巴莫对照品
	第一份
	
	/
	/
	/

	
	第二份
	
	
	
	

	样品
	第一份
	
	
	
	

	
	第二份
	
	
	
	

	备注
	1.结果报告中的空白项填写“/”。
2.结果小数点后保留2位数字。


试验人（签字）：                      实验室负责人（签字）：

日期：                               日期：
苏州市食品药品监督管理局办公室         2018年10月12日印发
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