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1    目的

为了确认在现行标准下，进厂原辅料活性炭（xx有限公司）的安全性、有效性及质量符合规定的水平，确保物料能够正确使用，发现明显趋势，对活性炭作出正确的分析和评价，向公司决策层提供最新的活性炭质量信息，以利于活性炭更好的接收贮存、发放、使用、发运和采购。

2    范围

2.1   回顾产品范围：活性炭（xx活性炭有限公司）
2.2   回顾时段：xx年01月01日~xx年12月31日

2.3   回顾内容：本报告根据《年度质量回顾程序》，对xx年度活性炭（xx活性炭有限公司）分别从质量指标（OOS%、放行率、退货率）、质量检验趋势分析、标准的变更、物料的贮存条件、物料稳定性及留样目检回顾、供应商审计、供应商投诉的回顾共计7项进行年度回顾。

跟踪新供应商的第一批物料生产的首批产品批号以及质量。
3    职责 

3.1   质量保证部
· 收集信息并进行相关的分析评估,并确保及时准确的完成产品的质量回顾；

· 信息数据汇总分析，确保趋势分析的可靠性；

· 向管理层报告评估结果及发现的问题；

· 产品质量回顾报告的上报、分发、归档；

· 负责跟进产品质量回顾后所需采取措施的执行和完成；

3.2   其他与质量相关的部门
· 提出与本部门相关的纠正预防措施； 
· 参与《产品质量回顾分析报告》审核；

4    参考

《药品生产质量管理规范》（2010年修订）
5    内容

5.1   质量指标
5.1.1   物料放行率
物料放行率：批准放行数/采购批数×100%
	物料来源
	物料名称
	采购批数
	放行率

	xx活性炭有限公司
	中性活性炭
	
	

	
	针性活性炭
	
	

	xx活性炭有限公司
	
	
	


小结：2012年度活性炭共购进23批：其中xx活性炭有限公司2批，xx活性炭有限公司21批。23批物料合格。
5.1.2   OOS（%）
2012年度活性炭检验过程OOS：无；

2012年度OOS总计？例，所有的OOS均已关闭。
	OOS原因及风险分析

	OOS来源
	数量

	
	

	
	

	
	

	
	


结论：据上表统计本年度OOS主要来源于进厂物料及自产中间体的检测；
5.1.3   退货率
2012年度共购进活性炭23批23批准放行，合格率为100.0%，0个OOS。
购进总体概况见下表:
	序号
	供应商名称
	物料名称
	到货
批数
	退货批数
	放行批数
	投诉次数
	OOS%

	1
	xx活性炭有限公司
	中性活性炭
	1
	0
	2
	0
	0

	
	
	针性活性炭
	
	
	
	
	

	2
	xx活性炭有限公司
	
	21
	0
	21
	0
	0


2012年度从？供应商处共采购？批，验收合格放行批次为？批，退货为？批，共进行？次供应商投诉。见下表：

5.2   质量标准
公司现行版标准为：TSD-QS-01-009-03《活性炭质量标准》。

本年度购进活性炭？批，批准放行？批。

	项目

Test Items
	标准

Specification
	检验方法
Inspection method
	

	1
	性状
	本品为黑色粉末，无臭。
	目测

	2
	酸度
	5.0～7.0
	中国药典二部附录Ⅵ H

	3
	干燥失重
	≤10.0%
	中国药典二部附录Ⅷ L

	4
	吸附力
	硫酸奎宁吸附力：不得发生浑浊。
	企业内控

	
	
	亚甲基蓝吸附力：两者消耗碘滴定液（0.05mol/L）的差数不得少于1.2ml。
	企业内控


5.3   质量趋势分析
5.3.1   性状

可接受标准为：本品为黑色粉末，无臭。
检测结果：本年度购进活性炭44批，其中“性状”检测结果均为黑色粉末，无臭，符合要求。

5.3.2   酸度
可接受标准为：5.0～7.0。
检测结果：本年度购进活性炭均符合要求，趋势图如下图。
[image: image1.emf]2012年进厂活性炭酸度趋势分析图（5.0

~

7.0）
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5.3.3   干燥失重
可接受标准为： ≤10.0%。
检测结果：本年度购进活性炭干燥失重的趋势图，如下图。 
 [image: image2.emf]2012年进厂活性炭干燥失重趋势分析图（≤10.0%）
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5.3.4   吸附力
[image: image3.emf]2012年进厂活性炭亚甲基蓝吸附力趋势分析图（≤1.2ml）
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5.4   质量标准/检验方法变更

2012年度活性炭生产线相关质量标准/检验方法变更共有11个变更，共有1个大变更，10个小变更，截止到2011.12.31，所有变更均已关闭。

分析说明 Analysis and explanation

以上质量标准和检验方法变更均得到了质量风险评估，确定了相应的风险程度，质量标准的变更分析如下：

以上变更涉及物料质量标准的变更有5个，涉及中间体产品的变更有4个，涉及活性炭产品的变更有2个。

从变更的原因上分析，质量标准和检验方法合并的有2个，增加检验项目的有7个，减少检验项目的有1个，变更检验方法的1个。.

5.5   稳定性回顾

（详见2012年活性炭质量稳定性考察结果汇总）产品留样目检回顾Visual inspection review of the sample retention：

五车间无菌碳酸钠、活性炭、美罗培南粗品、美罗培南精制回收粉在不损坏包装完整性的情况下，对本年度所有批次的留样外观进行检查，未发现有异常变化。
5.6   仓储条件回顾

见《仓储条件回顾》
本年度常温库房间温湿度趋势分析说明：

2012年10月01日至07日期间，计划性的公用介质（7℃水和工业蒸汽）停用使常温库的温湿度超出警戒限上限，部分超出标准范围，该事件是计划性事件，为防止物料不良情况发生，相关物料已经按照计划提前转移，并且对该公用介质停用事件进行评估，公用介质停用对物料未产生不良影响；<具体详见国庆期间公用介质停送报告>

2012年12月期间部分常温库由于外界的温度影响，导致部分时期温度偏低，低于警戒下限，但在标准范围内，低温未对物料产生不良影响；

2012年5号楼常温库，温度均控制在标准范围内，物料未发生不良影响，能满足物料的储存标准。

总结
2012年各冷藏间以及常温库房间温湿度均在标准范围内，变化稳定且受控；物料未发生不良影响，能满足物料的储存要求；根据出现的异常情况作出以下调整：

对于部分常温库房，如5-116溶剂暂存间，5-120取样间，5-125称量间，这些库房作为操作间，并非长期储存物料的房间. 不使用时可放宽对温湿度的限制。

基于广东的气候，由于低温不会对物料产生不良影响，建议取消温度警戒限下限控制。

5.7   供应商投诉
	退货/召回编号
	涉及批次
	退货日期
	退货
数量
	退货/召回原因
	处理结果

	R-12-07-30
	3120510063   3120428056
	2012-07-19
	300支   900支
	外箱严重破损
	更换破损的外包材后入库销售

	R-12-08-44
	3120426052
	2012-08-14
	200支
	外包装破损
	更换破损的外包材后入库销售


分析：2012年度活性炭有两批退货，退货原因均为外包装破损，无内在质量退货，产品稳定
	序号
	供应商名称
	物料名称
	风险
等级
	到货批数
	退货批数
	放行批数
	投诉次数

	1
	xx股份有限公司 
	活性炭
	高风险
	
	
	
	

	2
	xx有限公司
	活性炭
	高风险
	
	
	
	

	总计  Grand Total
	
	
	
	


对本年度所有供应商投诉进行分析总结如下：

重庆莱美铝桶包装4月投诉一次，此次购货后未再进货；
湖北银华有两次投诉；一次为一批来料中部分铝件高度不符合质量标准，厂家已找出原因：一次为部分铝件变形，变形率1.6%，已对该供应商进行审计。
重庆福安投诉一次：桶内壁上有黄褐色斑渍，厂家回复为铝桶酒精消毒后酒精残留原因
供应商物料总结：对供应商物料进行回顾、分析提出建议，质量体系运行正常；


5.8   供应商审计情况回顾 

5.8.1   现场审计
根据《2012年M项目供应商审计计划》10-QA-AUP-002-01和《QAⅡ部2012年供应商审计计划》11-QA-AUP-001-01共计划现场审计15家，实际完成14家，其中包括3家新供应商。现场审计并且全部符合我公司的要求。

3家新供应商为：南京市化学试剂有限公司（无水乙醇）、石家庄华辰包装材料有限公司（铝桶）和东莞首道超净技术有限公司（洁净服滚筒测试）：

云南新蓝景因供应的无水乙醇不能满足EP要求，被取消供应商资格。因时间安排、及供应物料批量原因，本年度有3个供应商未按现场审计计划进行审计，分别为：STELMI（胶塞）、、湖南尔康制药（无水碳酸钠）和中大测试中心（颗粒度分布检测）.这三家供应商需要纳入2012年的审计计划中。

5.8.2   问卷审计工作汇总 

本年度供应商进行问卷调查的有15项，调查结果满足要求。下列工作需要在2012年完成和改进：
2012年09月对天津启恒公司进行了现场拜访，针对其生产商HELNOET进行了问卷调查，并计划在2012年现场审计HELNOET；

供应商调查问卷的设计有待改进以尽可能多的获取供应商的基本生产质量状况；

部分供应商的资质资料已经过期，需要更新为最新版；

获取更多进口物料如TSB培养基和灭菌袋等原生产厂的信息；
6    总结

7    附件

无
