附件3

宁夏回族自治区增补品种中药饮片炮制规范

现场检查要点

	1.人员情况

	负责药材验收、样品试制、验证、饮片炮制规范的研究及制定等人员其技术水平是否能胜任相关要求。

	2.工艺研究

	2.1炮制工艺研究的场所、设备和仪器是否与炮制方法一致。

	2.2是否符合《省级中药饮片炮制规范修订的技术指导原则》相应要求。

	2.3毒性药材加工炮制是否具有专用设备。

	3. 样品试制

	3.1 样品试制现场是否具有与试制该样品相适应的场所、设备，并能满足样品生产的要求，生产条件是否符合《药品生产质量管理规范》的要求。样品的试制是否在本企业生产车间内进行。

	3.2样品试制用的药材、辅料是否有检验报告书。

	3.3样品试制是否具有制备记录或原始批生产记录，样品制备记录项目及其内容应齐全，如试制时间、试制过程及相关关键工艺参数、检验记录等。

	3.4样品试制量、剩余量与使用量之间的关系是否对应一致。

	4. 质量、稳定性研究及样品检验

	4.1 质量、稳定性研究及检验现场是否具有与研究项目相适应的场所、设备和仪器。

	4.2 研究期间的仪器设备是否校验合格，是否具有使用记录，记录时间与研究时间是否对应一致，记录内容是否与申报资料一致。

	4.3 用于质量、稳定性研究的样品批号、研究时间与样品试制时间的关系是否相对应。

	4.4所用的对照品、对照药材是否具有合法来源。

	4.5使用中检院未标定发布的自制对照品、对照药材品种是否具有相应的研究资料并与申报资料一致。

	4.6 质量研究各项目以及方法学考察内容是否完整，各检验项目中是否记录了所有的原始数据，数据格式是否与所用的仪器设备匹配，质量研究各项目（鉴别、检查、含量测定等）是否有实验记录、实验图谱及实验方法学考察内容。

	4.7 质量研究及稳定性研究实验图谱是否可溯源， UV、HPLC、GC等具数字信号处理系统打印的图谱是否具有可追溯的关键信息（如带有存盘路径的图谱原始数据文件名和数据采集时间），各图谱的电子版是否保存完好；需目视检查的项目（如薄层色谱、纸色谱、电泳等）是否有照片或数码照相所得的电子文件。

	4.8 质量研究及稳定性研究原始实验图谱是否真实可信，是否存在篡改图谱信息（如采集时间）、一图多用等现象。

	4.9 稳定性研究过程中各时间点的实验数据是否合乎常规，原始记录数据与申报资料是否一致。

	5.委托研究

	其他部门或单位进行的研究、试制、检测等工作，是否有委托证明材料。委托证明材料反映的委托单位、时间、项目及方案等是否与申报资料记载一致。被委托机构出具的报告书或图谱是否为加盖其公章的原件。必要时，可对被委托机构进行现场检查，以确证其研究条件和研究情况。


