
哪里能做FDA审计？找专业第三方咨询服务公司办理

产品名称 哪里能做FDA审计？找专业第三方咨询服务公司
办理

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

什么是“FDA审计”服务

CIO致力于为客户提供高效专业的FDA审计服务。FDA审计是进军美国市场所必备的环节之一，它不仅
是美国食品药品监管局的要求，也是保证药品质量与安全的重要手段。通过CIO专业团队，客户可以获
得全方位的FDA审计咨询、准备与实施，以确保企业顺利通过审计并顺利进入美国市场。

CIO“FDA审计”服务适合以下场景

本服务适用于所有希望在美国市场销售药品的客户。无论是刚刚起步的创业公司，还是已经在国内市场
占有一席之地的大型医药企业，都可以从我们的服务中受益。尤其对于那些有意向进入美国市场，但对
于FDA审计的流程与要求不够了解的企业，本服务可以帮助他们顺利渡过这一关键的环节。

FDA审计服务内容

提供全面的审计服务：我们将对客户进行全面的审计工作，包括生产环境、设备设施、人员管理、质量
管理体系、生产过程管控、产品质量检验等方面的内容。

根据FDA政策法规进行审计：我们紧跟FDA发布的最新政策法规，对药品质量管理要求进行深入研究和
分析。

提供整改建议和指导：在完成审核工作后，我们将给出详细的审计报告和整改建议。根据受审企业存在
的问题和不规范的行为，我们将提供具体的整改方案和操作指导，帮助客户快速解决问题，提高质量管
理水平。



FDA审计服务流程

需求分析：与客户进行深入沟通，了解客户需求、产品特点以及审计所需的材料和信息。

预审：在正式审计之前，为客户进行预审，帮助客户进行内部的自查与整改，以提前解决可能存在的问
题。

信息准备：指导客户准备审计所需的相关材料，包括生产流程、质量控制体系、GMP文件等，以确保所
有资料的准确性与完整性。

审计实施：前往客户的生产基地进行实地审计。通过细致的检查和访谈，CIO将确保客户的生产过程与
实践符合美国FDA的要求。

整改建议：审计完成后，CIO将向客户提供详细的审计报告，包括存在的问题、不足之处以及短期内需
要改进的地方。并提供相应的整改建议，以帮助客户快速改善。

持续支持：CIO将与客户建立良好的合作关系，对其进行持续的跟踪与支持。在客户准备再次进行FDA
审计或面对其他相关问题时，我们将随时提供专业咨询与支持。

未做FDA审计可能存在风险

对于想要在美国市场销售药品的客户来说，如果未经过FDA审计就进入该市场，可能会面临严重的风险
和后果。美国FDA会对其销售的药品进行监管，一旦发现质量问题或不符合要求，不仅可能会被要求召
回产品，还有可能面临罚款、市场信誉受损甚至被取消销售资格等后果。因此，做好FDA审计是企业稳
步发展的关键一步。

不仅如此，由于美国FDA审计的标准和要求相对复杂严格，一些企业可能因为流程不清晰、资料不完整
或对审计标准不熟悉等原因在审计中遇到困难。如果不能顺利通过审计，将会严重影响企业进军美国市
场的计划，导致时间和资源的浪费。

CIO提供的FDA审计服务将是帮助客户降低风险、确保顺利通过审计、进入美国市场的必要选择，如需
其他医药咨询问题，欢迎随时联系医药第三方服务机构——CIO合规保证组织，我们会尽快为您解答。
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