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公司名称 百思力认证技术（北京）有限公司
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联系电话 13691005244 13691005244

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

通过简单分析验证与项目的过程节点，我们可以得出验证其实就是一次项目的过程，计算机化系统验证
咨询机构，从规划开始，通过每个阶段的不同的计划、执行、报告从而终完成整个验证的过程。同时又
比项目多了一部分周期性的活动，就是PQ部分。软件系统经过个周期的PQ后，计算机化系统验证机构
，系统开始上线运行，哈尔滨计算机化系统验证，后续的就是经过不同周期的PQ，来确保系统经过长时
间的运行后仍然满足我们1开始的各种需求。

gamp5讲了计算机化系统的1、3、4、5分类，那么问题来了

1、计算机化系统的验证是在传统的设备验证中进行还是独立出来？

2、如果独立出来是不是要有两份URS？是不是在1、3、4、5分类前要有一个是属于传统设备还是属于计
算机化系统的评估？

3、如果和在一起，具体怎么操作，计算机化系统验证中心，V模型怎么走，是否符合法规要求
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验证定义中的第二层含义，其实就是说我们所做的这些活动或者说操作都应该是在满足GXP法规要求的
前提下进行的。法规没有明确说明计算机化系统应该怎么做，而是我们在计算机化系统上所替代的当前
线下活动应是满足法规要求的。比如说样品检测过程管理，采用计算机化系统之后也应当是在满足法规
要求的前提下进行。

“高质量、高标准、高速价廉通过FDA，CFDA”找百思力咨询机构

验证流程概述

如果要讲验证的整体流程详细描述完整，恐怕5000字的篇幅也不能完成，参见GAMP5就知道了。所以我
们将整体的一个思路讲出来，如果有需要，由百思力专业的CSV验证老师讲解真正的做到“怎么做”。

?  人员管理

提供对实验室业务相关操作人员的基本信息、培训记录、工作权限等信息管理功能。

通过统计分析模块，可从人员信息的不同维度（如性别、学历、培训记录等）输出统计分析图表，同时
可以根据分析项目的平均工时对人员进行工作量统计和考核，并生成工作量统计报表。

哈尔滨计算机化系统验证-百思力公司-计算机化系统验证咨询机构由百思力认证技术（北京）有限公司
提供。百思力认证技术（北京）有限公司（www.bslirz.com）在其它这一领域倾注了诸多的热忱和热情，
百思力一直以客户为中心、为客户创造价值的理念、以品质、服务来赢得市场，衷心希望能与社会各界
合作，共创成功，共创辉煌。相关业务欢迎垂询，联系人：朱经理。
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