
北京WMS系统验证咨询机构“本信息长期有效”
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”
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产品详情

“高质量、高标准、高速价廉通过FDA，CFDA”找百思力咨询机构

验证与确认（关键字：验证、确认）

确认一般我们可以认为是某人按照某个文档或者规格要求进行的结果的确认活动。比如IQ/OQ/PQ，WM
S系统验证咨询机构，我们所进行的就是按照文档一步一步进行操作，最终得出确认后的结论。又比如我
们自己买个手机，按照手机供应商提供的各种文档去操作，最终确认出手机符合厂家描述的性能指标。

总结

验证其实就是一个项目加上其周期性活动，而确认是验证的一部分活动。所以不能将验证和确认同日而
语，也不可将几本确认过程文档就当做是一次验证

“高质量、高标准、高速价廉通过FDA，CFDA”找百思力咨询机构

 本产品可以有效的解决传统实验室在信息管理方面遇到的问题，为实验室提供样品管理、数据管理、
人员管理、库存管理、文件管理、仪器管理等功能。



开发和配置阶段，一般企业基本上已经无法进行监管，因此在供应商审计时应当着重考量，对于供应商
质量管理体系不健全的，应当列为高风险项。

在确认阶段，相信大家都比较熟悉了，在此只想说明一点，就是OQ报告之前，应当完成相关系统运行所
必须的SOP文件的生效。

“高质量、高标准、高速价廉通过FDA，CFDA”找百思力咨询机构

首先我们先说下为什么要做验证？验证能给我们带来什么？

或许大家都会说是法规的要求，其实换个角度，我们做验证的目的是什么，是为了确保我所购买的仪器
设备或软件系统从供应商车间到达我们的车间或者实验室安装使用以及通过长时间的运行之后，仍然满
足我的开始的法规要求、规格要求以及性能要求。

所以我们购买的各类仪器设备都要做“验证”（为什么打双引号？），比如购买回来的仪器或设备通常
会要求其供应商给我们提供IQ/OQ/PQ，以确保买回来的设备满足我们的使用需求。随着时间的推移，
仪器或设备的性能或者说稳定性会随之降低，所以我们通过周期性的PQ（有的企业是做回顾确认），从
而确保仪器的性能或者稳定性不会随着时间的推移而发生偏差。进而保证数据的准确性以及产品的质量
。

软件系统也一样，不仅仅要按照仪器设备的要求让供应商或者第三方进行“验证”，甚至其验证还会要
求更高，这是因为软件系统在可操作性上更灵活，随之风险也会更高。那验证又能给我们带来什么呢，
从长远的角度来看，不仅仅帮我们提高了企业的人员素质，更重要的是保证了我们的产品的质量持续而
稳定

验证的定义：

“执行验证原则、验证策略及验证计划和报告的生命周期活动；在系统的整个生命周期中采取适当的操
作控制以达到并维持相关GXP法规且达到预期使用目的行动”

北京WMS系统验证咨询机构“本信息长期有效”由百思力认证技术（北京）有限公司提供。北京WMS
系统验证咨询机构“本信息长期有效”是百思力认证技术（北京）有限公司（www.bslirz.com）今年全新
升级推出的，以上图片仅供参考，请您拨打本页面或图片上的联系电话，索取联系人：朱经理。
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