
GMP验证咨询-GMP认证验厂审计培训服务-商通检测

产品名称 GMP验证咨询-GMP认证验厂审计培训服务-
商通检测

公司名称 深圳市商通检测技术有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区坂田街道马安堂社区布龙路227号
格泰隆工业园A栋厂房一层110号

联系电话  13635147966

产品详情

    GMP法规旨在通过要求实施产品安全和质量管理体系来确保公众的健康和安
全，不遵守可能会导致严重后果。商通检测的GMP认证顾问提供您需要的法律、和
实践指导，以确保遵守这些法规。

GMP验证是什么？

     第二人验证、检查和/或审查GMP活动。包括称重和分配材料、向批次中添
加材料、设备维护和/或清洁、检查制造和包装活动中的每个重要步骤、检查产量计
算、检查切割初级标签。不包括与主生产和控制记录以及实验室记录相关的验证/检
查/审查。(见第22章文件)、质量标准的制定(见第29章取样和测试)、SOP的制定和批
准(见第10章SOP管理)以及与产品放行决策相关的质量评审(见第7章产品放行)。

美国GMP认证要求：

    美国食品药品管理局(美国食品药品监督管理局)要求多个行业实施良好生产规
范(GMP)，这些行业包括食品、膳食补充剂、化妆品、制药和医疗器械行业。这些
行业的制造商可以获得GMP认证，以证明他们符合这些法规。

获得GMP认证意味着什么？



1.良好操作规范服从是FDA要求的；然而，GMP证书不是美国食品和药物管理局要
求的。

2.FDA偶尔会进行随机审计来验证合规性，但这种审计很少。出于这个原因，你的
产品的购买者通常想要一些客观的证据来证明你是合规的。为了做到这一点，您可
以让独立的第三方审计员进行审计，并“证明”您是合规的。

3.GMP认证通常会带来更多的客户，因为当您提供GMP证书时，客户会相信您是合
规的。

4.GMP要求适用于生产设施，但也适用于产品供应链中的其他参与者，包括合同制
造商和仓储配送公司。

5.第三方审计公司通常被称为“认证机构”认证机构根据他们自己认可的gmp认证程
序和他们自己的GMP标准进行审核。为了通过审核，申请人必须满足他们的GMP程
序要求。

    商通检测提供GMP咨询服务，可以帮助您实现GMP合规性，以便通过GMP审
计或FDA检查。我们的GMP认证咨询服务包括差距评估、文件起草(包括标准操作
程序、表格和清单)、GMP培训、设施检查、内部审计等。

通过GMP验证咨询取得成果：

1.快速、经济地获得GMP认证

2.逐步指导、培训、审计

3.自定义解决方案和文档

4.指定的项目经理和详细的项目计划

5.包括在线学习管理系统

GMP验证咨询服务包括以下项目:



1.生产

2.

3.设施和设备

4.实验室控制

5.清洁和卫生

6.原材料

7.成品

8.包装

9.标记

10.确认

11.文档控制

12.不符合项和CAPAs

13.召回和可追溯性

等更多

全方位GMP认证准备就绪。

商通检测GMP验证咨询服务优势：

    作为提供GMP培训和技术支持服务的第三方机构，商通检测在推动和支持药
品和中药产品实施GMP方面发挥着重要作用。凭借我们在当地工程资源、规范和监
管要求方面的知识，我们已经成功帮助许多公司建立了自己的符合GMP的生产设施
。

为确保本地业界能掌握新的国际GMP要求，我们积极提供有关药物检查公约和药物



检查合作计划GMP标准的培训，以协助本地制造商达到要求。

我们提供广泛的技术服务，如GMP档案准备、审计和差距分析。此外，我们有一个
由全球GMP专家组成的完善的合作网络，这使我们能够就各种GMP主题举办研讨会
、培训研讨会和实地技术考察。
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