
考

、

制
‘

戈必要时修改质量控制程序和

规格
、

负责退货药品的检验
,

以便决定此

项药品是否放行
、

返工或销毁
,

并对其处理

保存充分的记录
。

为了执行职责
,

质监部门必须根据制订

的程序抽样 例如原材料和成品
。

样品必

须正确地标示
,

保留部分样品供将来参考
。

质监部门应保留所有检验过样品的分析

记录
。

这些记录应当包括

每一试验的结果记录
,

包括按照

规定的质量规格所作的观察和计算 ,

所用规格的来源

分析者的签名

最后审查评论
,

作出决定
,

正式

有权专家的签拍和日期
。

二 质监实验室

质监部门应有合适 的实验室
,

实验室应

当
、

有足够人员和充分的设备
,

供生产

中和生产后进行必要的质量控制全部的检测

和分析 ,

、

由有资格的专家 参见第三条 管

理监督
。

定的质量控制
,

企业最好要指定专家或专家

小组对全面生产和质量管理进行定期有安排

的检查
。

然而
,

这并不意味着实行自我检查

的企业可 以免除所在国法律和条例所要求的

官方检查
。

十二
、

销售记录

每批药物成品的销售情况均应保持足够

的记录
,

以便必需时可 以及时和全部收回该

批药品
。

净

声
十一

、

自 查

为了保证严格执行所有的生产程序和规

十三
、

不良反应的申诉和报告

因用某种药物而造成的伤害或不良反应

应当向有关当局提出报告
,

有关药品质量的

申诉
,

包括药品物理性状的任何改变
,

都必

须认真调查
。

如果这些申诉证明是十分有根

据的
,

应当尽快采取适当的措施
。

这些已采

取的措施应记录在案并与原始申诉一起归档

保存
。

〔

, , ,

 英 文 〕

方全珍译 张紫洞校
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书 讯
·

、
《中药成分化学研究文献目录 》出版

表

《中药成分化学研究文献 目录》是一本供药学
、

医学
、

中医
、

中药工作者使用的专题性

目录
。

本书收集了  ! 年八年中有关中草药成分化学研究的文献题录约 。。条
,

包括

中草药 多种
,

书后并附有中文名索引
、

拉丁学名索引
、

植物分类索引
,

使用 方 便
,

是检

索中药研究文献的工具
。

每本收工本费 元 包括邮费
。

需要者请汇款至
“
武汉市湖北

中医学院图书馆情报检索室
” 函购

。

郑 晓 屏


