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3月-4月，Merck审计团队分别前往药石科技南京总部和浙江晖石进行现场审计。
审计前各相关部门积极准备、主动沟通，同时QA部门组织各相关部门进行自查和
整改。此次审计活动顺利通过并获得客户高度评价，为下一步双方的合作奠定了
坚实的基础。

变更控制(Change Control)

“变更”是药品在研发、生产、质

量控制、使用条件等诸多方面提

出的涉及来源、方法、控制条件

等方面的变化。这些变化可能影

响到药品的安全性、有效性和质

量可控性以及体系和验证的状态。

Changes in sources, methods and control conditions are proposed in
drugs’ research, production, quality control and use conditions. These
changes may affect the safety, effectiveness and quality controllability of

drugs, as well as the status of system and validation.


