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内容概要

　　《美国FDA的CGMP现场检查》从北美制药企业生产流程的角度上详细地论述了现行药品生产质
量管理规范在企业各个职能部门中的具体要求和实施细节，并通过实例将企业在日常工作中如何遵
守CGMP 的具体操作规程与FDA现场检查的要求结合起来进行讨论。
《美国FDA的CGMP现场检查》中的大量实例不仅为中国原料药和药品生产企业在实施和完善CGMP
的过程中提供了丰富的第一手资料，而且还为制药企业详细介绍了美国食品药品管理局CGMP现场检
查的常规程序和重点范围，其中包括FDA进行常规年检的范围和要求及企业如何执行常规年
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作者简介

蒋婉毕业于华中师范大学化学系。
1982年赴美留学，1987年获得美国爱荷华州理工大学有机化学博士。
曾在美国南加州大学洛克化学研究所和加拿大多伦多大学化学系从事博士后的研究工作。
1990年进入制药行业，先后在不同的制药公司里担任过药品研发科学家、分析实验室领管、综合实验
室经理、药物分析部主管等职，现工作于加拿大最大的仿制药生产企业艾柏泰克制药集团，担任分析
研发部主管。
现为美国医药学会会员和加拿大药物科技协会会员，曾任《美国医药和生物药学》杂志评委，现任加
中生物医药科技发展协会副会长。

    蒋博士拥有丰富的仿制药生产企业的工作经验，对仿制药企业的工作流程，从产品开发至药物申报
到产品商业化生产的过程和规范都十分熟悉。
对制作原料药档案（DMF）和仿制药申请（ANDA）的内容拥有全面的第一手经验。
蒋博士不仅熟悉美国食品药物管理局  （FDA）的现行药品生产质量管理规范CGMP），而且多次陪
同FDA检查官进行CGMP现场检查，十分熟悉FDA检查官进行CGMP现场检查的常规程序，非常了解
陪同FDA检查官应注意的事项及技巧。
当中国制药企业在走向国际化市场之际，面对与国际生产管理规范接轨之时，蒋婉博士很愿意将自己
在十数年里积聚的宝贵经验贡献给中国的制药企业，为促进中国制药企业的迅速发展，赢得国际制药
业界的普遍认同，为促进中国与海外在药物研发方面的深入合作，一尽绵薄之力。
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场检查  第三节  制定企业CCMP检查的常备性计划  第四节  开展常规性C2GMP检查第三章  准备FDA对
制药企业文件的现场审查  第一节  mA对制药企业文件的要求  第二节  如何按照CCMP的规范制作与修
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研发部　第五节  生产部第五章  如何准备分析实验室的CGMP现场检查　第一节  分析实验室所需要的
标准操作规程　第二节  原始实验数据的记录和管理　第三节  分析仪器的校准和文件备案　第四节  产
品标样的要求和管理　第五节  电子记录和电子签名第六章  原料药和制剂生产的CGMP现场检查　第
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制药企业通过FDA常规年检  第一节  四A年度审查的制度和要求  第二节  保证通过年度检查的常规性条
件  第三节  介绍mA常规年审的有关案例第十章  制药企业在职员工的CGMP培训  第一节  企业员工定
期培训的必要性  第二节  按照mA的要求制定培训计划  第三节  培训材料和培训方法  第四节  培训记录
的管理第十一章  陪同FDA检查官进行现场检查的程序和技巧  第一节  mA进行CGMP现场检查的常规
程序  第二节  成立陪同检查宫现场检查工作组  第三节  陪同检查官进行现场检查的技巧和注意事项  第
四节  介绍缺陷报告（483）和回复（483）的技巧  第五节  介绍mA的确定检查报告（EIR）  第六节  
四A的警告信附录一：美国食品药品管理局简介附录二：原料药生产企业CGMP的指南  附录三：成品
药生产企业CGMP的指南  附录四：新药的研发和申报综合概述图关键词英中文对照
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编辑推荐

《美国FDA的CGMP现场检查》十一个章节的内容，引用的各种文献资料和列举的实例均可作为制药
企业对员工进行CGMP培训的良好教材和参考资料。
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