
中药饮片GMP认证咨询-CIO在线-国健医药咨询

产品名称 中药饮片GMP认证咨询-CIO在线-国健医药咨询

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 面议

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

 CIO在线提供中药饮片GMP认证咨询服务，是国健医药咨询
倾力打造的国内首个专注于医药行业合规保证领域，持续提高企业合规水平，提升医药质量从业人员价
值，为消费者提供安全消费指引的全国连锁互联网O2O服务平台。GMP认证咨询让您尽快拿到GMP证。

 

一、中药饮片GMP认证工作流程：

1、申报企业到省局受理大厅提交认证申请和申报材料

2、省局药品安全监管处对申报材料形式审查（5个工作日）

3、认证中心对申报材料进行技术审查（10个工作日）

4、认证中心制定现场检查方案（10个工作日）

5、省局审批方案（10个工作日）

6、认证中心组织实施认证现场检查（10个工作日）

7、认证中心对现场检查报告进行初审（10个工作日）

8、省局对认证初审意见进行审批（10个工作日）



9、报国家局发布审查公告（10个工作日）

10、省局发证

二、咨询公司的作用：

    

中药饮片厂GMP认证是一项耗资巨大、技术含量高的系统工程。如何在有限时间内用最少的投资一次性

通过中药饮片GMP认证，是每一个中药饮片厂最关心的问题。  

    广东国

健医药咨询有限公司提供中药饮

片GMP认证咨询服务，以最专业的角度帮助企业通过中药饮片GMP认证！

三、广东国健提供中药饮片GMP认证咨询服务的优势：

1.公司办公场所位于广东省食品药品监督

管理局对面，深入领会中药饮片厂GMP认证政策精髓，精通规范、高效的GMP认证辅导技巧。

2.国内许多知名大型中药饮片厂在国健医药咨询的帮助下已经通过GMP认证。

首批客户通过中药饮片厂GMP认证

时，药监部门的评价非常高；其中广州致信中药饮片有限公司是目前国内最大的中药饮片生产基地之一

。

3.目前已经有70多家中药饮片厂GMP认证在国健医药咨询的帮助下成功通过；

4.专家顾问来自第 1

批国家中药饮片厂GMP检查员和药监管理部门专家，多次检查和指导中药饮片厂GMP认证的有关工作；

5.咨询师来自大型中药饮片厂一线，主持过多次中药饮片厂GMP认证，多次担任项目负责人。

四、广东国健中药饮片GMP认证咨询方案（计划）：

广东国健中药饮片GMP认证咨询计划主要分为五个阶段：

（一）初步阶段：调查诊断、协助企业合理调整、利用资源。

1、现场参观、与企业领导及质量管理人员交谈，了解企业现况；

2、依据GMP规范，结合企业现况制定切实可行的GMP整改方案；



3、协助企业建立或优化质量管理组织架构；

4、协助企业成立内部GMP认证小组；

（二）GMP实施阶段：

GMP初次培训：

5、讲述GMP基础知识及企业实施GMP的意义。

协助企业进行硬件改造：

6、为企业提供规范可行的硬件改造意见；

7、监督检查改造过程及对改造效果的评价；

8、GMP软件体系建立、实施磨合；

GMP软件体系建立、实施磨合：

9、GMP文件编写（内容、格式）培训；

10、GMP文件初稿审核、修改；

11、监督、检查GMP文件在实际工作中运行情况，并调整、改进，再运行磨合；

内审：

12、对企业内部GMP小组人员培训；

13、协助企业拟订内审计划、方案；

14、参与内审过程，针对发现的问题提出改进措施；

15、通过改进来完善GMP体系；

（三）GMP认证申报：

GMP认证申报资料准备及申报：

16、GMP文件编写（内容、格式）培训；



17、GMP文件初稿审核、修改；

18、监督、检查GMP文件在实际工作中运行情况，并调整、改进，再运行磨合；

（四）GMP认证阶段：

预认证,迎接GMP现场检查：

19、GMP认证前的迎审培训；

20、对企业预先认证,发现问题及时改进；

21、高效维护GMP体系运行，迎接GMP检查组现场检查；

（五）GMP认证结束：

GMP认证结果跟进及领取证书：

22、企业通过GMP现场检查后的进度跟踪；

23、领取GMP证书。

五、中药饮片GMP认证申报资料

1、《药品生产许可证》、《企业法人营业执照》复印件

2、药品生产管理和质量管理自查情况

3、药品生产企业组织机构图

4、药品生产企业负责人、部门负责人简历；药学及相关专业技术人员登记表,工程技术人员5、登记表,技

术工人登记表；中、初级技术人员比例表

6、中药饮片生产品种表（包括炮制加工范围、依据标准及质量标准）

7、药品生产企业周围环境图；总平面布置图；仓储平面布置图；质量检验场所平面布置图

8、药品生产企业车间概况及工艺布局平面图；送风、排风平面布置图；工艺设备平面布置图

 

（关注“CIO在线”、“国健医药咨询”了解业务详情）



若有问题可以咨询专业咨询师——http://www.ciopharma.com/

进入网站可体验专家咨询服务和合规管家服务

扫描二维码进入企业微信公众号进行咨询

或者关注我们的微信公众号“国健医药咨询”或“CIO在线”进行咨询

 

联系我们：

全国咨询热线：400-003-0818   

企业QQ:400-003-0818   

CIO在线微信号：ciozaixian       

CIO在线网址：www.ciopharma.con 

广州总部地址：广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座1-2楼

香港总部地址：中国香港九龙观塘鸿图路1号21楼11室

北京总部地址：西城区宣武门西大街28号大成广场西7门12B28室
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