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	一、垃圾桶（办公 / 实验室 / 生产区域垃圾桶、废料桶）
	1、高频 FDA 483 观察项（真实案例）
	检查员在办公 / 实验室垃圾桶、外运垃圾袋内发现原始 GMP 纸质记录：批记录、检验原始单据、天平打
	员工在检查期间刻意快速将 GMP 文件丢入垃圾桶、试图转移 / 隐藏废料袋，被判定阻碍检查、破坏证据
	未区分普通办公垃圾与涉密 / GMP 纸质废料，所有废纸混合丢弃；无专人管控废料清运
	垃圾桶无区域划分，生产 / QC 办公室开放式垃圾桶无监控，任何人可随意丢弃受控文件
	SOP 仅笼统要求妥善保管文件，未定义 “废弃草稿、作废打印件、错误记录” 处置方式
	2合规整改措施
	1）即时纠正（Correction）
	2）纠正措施（Corrective Action）
	3）长期预防措施（Preventive Action）


	二、碎纸机（GMP 文件销毁设备）
	1、高频 FDA 483 观察项
	2、合规整改措施
	2.1即时纠正
	1．全厂碎纸机临时管控，未经 QA 批准禁止销毁任何 GMP 相关纸质资料；清点机内残留碎片封存
	2．评估碎纸类型，条状碎纸机限期更换为微切 / 交叉切割保密机型
	2.2纠正措施
	2.3预防措施


	三、视频监控 CCTV（办公区、废料通道、碎纸区域、出入口）
	1、高频 FDA 483 观察项
	2、合规整改措施
	2.1即时纠正
	2.2纠正措施
	2.3预防措施


	四、办公室电脑（生产 / QC/QA 办公台式 / 笔记本，非仪器工作站但用于 GMP 文档）
	高频 FDA 483 观察项
	合规整改措施
	即时纠正
	纠正措施
	预防措施


	五、四类设施交叉共性 FDA 风险
	六、自查清单（迎接 FDA 检查前现场自检）

