
医用冷库认证机构 GSP冷库验证

产品名称 医用冷库认证机构 GSP冷库验证

公司名称 北京精创首工科贸有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 北京市昌平区回龙观镇北清路1号院7号楼12层2
单元1207

联系电话 17610997393 18810447393

产品详情

主要业务范围：

GMP/GSP医药冷链：

医药冷库设计安装：2-8℃药品冷库设计、净化车间冷库安装、药品阴凉库报价、恒温恒湿库设计；

温湿度监测报警系统：GSP温湿度记录仪、GMP温湿度在线监测系统、GPRS远程实时温湿度系统；

运输冷链设备销售：GSP医药冷藏车报价、GSP药品冷链保温箱、GPRS车载药品冷藏箱价格；

医药冷链验证服务：GMP库房验证、GSP冷库验证、冷藏车验证、保温箱验证、温湿度系统验证；

工作依据   《药品经营质量管理规范》第六节校准与验证  第五十三条 企业应当按照国家有关规
定，对计量器具、温湿度监测设备等定期进行校准或者检定。  企业应当对冷库、储运温湿度监测系
统以及冷藏运输等设施设备进行使用前验证、定期验证及停用时间超过规定时限的验证。    附件5
验证管理  第一条 企业应当按照《药品经营质量管理规范（2012年修订）》（以下简称《规范》）的
要求，对冷库、冷藏运输车辆、冷藏箱、保温箱以及冷藏储运温湿度自动监测系统等进行验证，确认相
关设施、设备及系统能符合规定的设计标准和要求，可安全、有效的正常运行和使用，确保冷藏、冷冻
药品在储存、运输过程中的药品质量；  第五条 企业应当根据相关设施设备或系统的使用状况进行使
用前验证、专项验证、定期验证及停用时间超过规定时限的验证。定期验证间隔时间不应当超过1年。 
  附录2仪表的校准gsp附录2药品储存运输环境温湿度的自动监测第十五条规定：企业应当对测点终端



每年至少进行一次校准，对系统设备进行定期检查、维修、保养，并建立档案。

验证业绩精创首工自新新版gsp颁布以来，每年为客户出具冷链验证报告达到12万份，为5600多家企业的5
000多座冷库、4000多辆冷藏车，提供符合要求的第三方冷链验证服务，每年全国举办五十几场的验证培
训服务，培训超过3000以上的客户人员。精创首工gsp冷链验证，智慧验证的缔造者，医药gsp行业的领军
企业，我们将继续以稳定合规的软硬件和卓越的验证服务为全国医药企业服务！
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