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GMP Compliance Services

持久实现高品质的GMP——GMP相关性服务介绍
关于我们

一站式服务

Intertek帮助客户确定并实现他们的GMP要求，从单件的设备验证到整个项目GMP的认证过程，Intertek的一站式服务总能满足您的特别需要。

CMA认证

在中国已获得技术监督部门颁发的CMA计量认证证书。

作为独立第三方机构，出具科学、共正、可靠的报告。

使用国际先进的测试设备到客户现场进行验证测试。

所用测试设备定期送到国内或国外国家认可的实验室校正，保证设备的可靠性。

服务对象

制药企业、生物技术企业、医疗器械企业、化妆品企业、保健品企业等。

主要服务

1． 确认和验证（DQ，IQ，OQ，PQ）

2． GMP认证项目综合服务

3． 培训和咨询

4． 符合性评估和技术支持

确认和验证
Qualification ＆ Validation

1． 工作内容

1) 设计和审核验证主计划

2) 起草和审核从设计确认（DQ）到性能确认各阶段的验证方案

3) 执行验证确认测试（IQ，OQ，PQ）和再验证测试

· HVAC和洁净室

· 层流罩

· 超净工作台，生物安全柜，隔离器

· 灭菌系统：灭菌柜，烘箱，隧道烘箱，在线灭菌

· 水系统：纯水，注射用水

· 在线清洁

· 纯气体发生器

· 冻干机

· 无菌分装线

· 烘干机、恒温箱

· 一般制药设备

2． 工作流程

1) 与客户沟通验证要求和设施、设备情况；

2) Intertek制定验证建议书（包括：服务范围、内容、时间、费用）；

3) 客户认可建议书，签订合同；

4) 双方共同确定验证日期；

5) Intertek制定验证方案，客户确认方案；

6) Intertek到客户现场测试，当场完成现场评估小结；

7) Intertek交付验证报告（15个工作日内）

GMP认证项目综合服务

Certification Project Service Package

1． 工作内容

目的：帮助企业取得中国GMP认证或通过欧盟、FDA或其他机构的GMP检查。

适合对象：认证项目综合服务可针对新建药厂、旧厂改造或现有企业。

主要内容：企业GMP符合性总计划的制定、验证主计划的制定、设计确认、验证测试的实施、人员GMP培训、文件评估和GMP符合性审核。

Intertek的GMP认证项目综合服务从项目开始或中间介入，在厂房设计、建造、设备安装调试、验证等各阶段，提供全面的GMP符合性服务。

2． 工作流程

1）Intertek与客户沟通项目要求和进展情况；

2）客户根据项目综合服务模块选择相应服务；

3）双方签署初步勘查合同，确定初审日期；

4）Intertek根据初审结果，制定综合服务建议书（包括：范围、内容、时间、费用）；

5）客户认可建议书，签订合同；

6）开始项目综合服务

联系方法：

公司名称：上海天祥质量技术服务有限公司

地址：上海市宜山路889号齐来工业城齐来大厦106室
邮编：200032

联系人：江先生  张小姐
电话：021-6073 7732  6073 7728

传真：6073 7738

Intertek Testing Services Ltd., Shanghai
Room 106，Comalong Building Shanghai Comalong Industrial. Park 889 Yishan Rd., Shanghai 200233, China

上海天祥质量技术服务有限公司
中国上海市宜山路889号齐来大厦106室 邮政编码: 200233

Tel: +86 21 60737728 Fax: +86 21 60737738   E-mail: Rainy.Zhang@Intertek.com
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