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GxP验证服务：医药仓储冷链设施

德图为您提供更多的保证，更好的服务



验证

具体服务内容，见下：

● 库房温湿度分布验证

● 温控设备性能验证 

● 冷链设施设备性能验证

● 温湿度监测系统解决方案
服务

● 监测系统性能确认验证

在制药行业，FDA/CFDA均对验证做出了相应的定义：证明任何程序、生产过程、设备物料、活动或系统确实能够达到预期结果的

有文件证明的系列活动。对于相关的企业，无论是为遵守政府规定的GMP/GSP的规定，还是为更好的保证企业产品质量，或为有

效的降低成本等，实质上验证是一种对企业自身的增值活动。

为何需要验证？

根据GxP法规以及即将出台的GB/T 34399-2017《医药产品冷链物流温控设施设备验证性能确认技术规范》，该标准明确了用于药

品生产、经营及涉药物流企业的温控仓库、温控车辆、冷藏箱、保温箱及温度监测系统的性能确认等活动。确保相关设施、设备及

监测系统能够符合规定的设计标准和要求，并能安全、有效地正常运行和使用，确保冷藏、冷冻药品在储存、运输过程中的质量安

全。

验证的目的：

此类验证以现行有效法律和准则作为依据，其目的是确保相关系统和设备部件满足其功能要求，相关流程能够达到规定的可重复

性。根据验证结果对可能存在的影响药品质量安全的风险，制定有效的预防措施。出于上述原因，现今相关流程和方法（分析/清

洁）都需要定期验证。

德图为您提供专业的验证咨询服务和验证实施服务。提供基于风险评估的验证计划和验证文本，具有丰富验证实施经验的工程师，

帮助您完成验证的每个流程，为您提供有效的验证报告，帮助您深入了解受控环境的真实情况。



德图验证服务

德图专业的验证服务，能为您带来的益处：
● 依托德图全球多年的项目和验证活动经验，为您提供更加贴合审计需要的验证指导和建议

● 拥有从业多年的专业验证专家，为您定制科学专业的验证方案

● 依靠业界专业可靠的口碑测量验证仪器，保证验证数据真实、可靠与完整

● 通过验证分析，帮助您全面掌握受控环境的情况

● 全面专业的服务，为您分担繁重紧张的验证负担与成本

验证服务相关依据和指导文件：
GB/T 34399-2017《医药物流温控设施设备验证性能确认技术规范》

GSP附录《验证管理》、《温湿度自动监测》

ICH Q9 质量风险管理、GAMP5 《良好自动化生产实践指南》 

FDA 21CFR11 电子记录 电子签名 

WHO TRS, No. 961, 2011 Annex 9  

WHO TRS, No. 957, 2010 Annex 5

USP 1079... 

典型行业应用：
● 药品生产与制造

● 药品流通与经营

● 医药物流与仓储企业

● 药品研发、临床试验

● 药检、疾病预防与控制等

 机构

应用领域：
● 冷库，阴凉库，恒温库及

常温库等库房实施

● 冷藏车，保温箱，冷藏箱

等医药冷链设施设备

● 医药冰箱，药品保存箱，

低温及超低温冰箱

● 稳定性试验箱，培养箱，

恒温恒湿箱

● 留样室，恒温室，稳定性

实验室

德图服务依靠专业的测量技术和医药客户服务经验，基于GAMP5指导原则与策略，结合《医药产品冷链物流温控设施设备验证性

能确认技术规范》及GxP等最新规范要求，可为您组织和提供专业的验证活动与服务。



德图仓储冷链设施验证流程

1. 验证的内容及范围：

依据用户具体设施内容和法规要求进行制定计划

2. 风险点分析：

通过勘察，找出风险点和关键点的影响，并进行评估

3. 布点：

小型仓库（运输车）布点图示：

立体库布点图示：

4. 数据分析评估：

判定不符合存放区，确定货架区，药品远离区域

5. 创建验证报告：

一般包含以下信息：

● 计算值：最小值、最大值、平均值

● 带时间和日期的原始数据

● 测试期间所有传感器的曲线图

● 设备的设置信息

● 记录仪的校准报告

● 测试的时间段

● 确定产品被暴露在不可接收的极端温/湿度位置

● 确定产品的存放区和不可存放区 

● 长期监测点和监测系统方案

验证计划
勘察和风险评估RA

记录仪
空间布点

评估测量数据 创建验证报告
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IQ、OQ验证

注：以上项目均需参考系统容量和验证内容，以及实施要求
进行分档。

项目
温度分布验证

订货号
510571 1111

Testo 医药客户验证服务项目：

认证服务

由第三方机构(Fraunhofer IESE Institute)进行审
查，Saveris CFR符合21 CFR Part11的相关规定，
这个测试是根据GAMP的评审标准进行的。

支持用于验证的文档：

□总体设计验证

□ IQ/OQ/PQ验证

□风险评估验证

22

Saveris

所有的testo Saveris探头在出厂前都已得到调整和校验，

当然您也可以自己在现场，或通过服务供应商及校准实验

室对仪器进行进一步的调整和校准。Saveris的校准软件可

帮助完成这项工作。校准成功后，现有的校准数据会保存

在探头中，同时，校准软件和Saveris软件本身也会记录这

些数据，作为校准的历史记录保存来。

通过电缆，可将无线或以太探头连接至服务接口，进行调

整和校验。

德图可作为服务供应商,为您提供校准服务

testo Saveris™ -21CFR Part 11 软件

校准

认证服务

Saveris CFR软件
使用手册

大师级验证服务
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订购信息

Saveris校准软件，可对无线探头和以
太网探头进行调整，含连接电缆

订货号 0572 0183

51057 2 111X (X代表：1/2/3)

testo Saveris 是一套提供数据记录、存储、读取和评估的监测系统。基于GMAP5原

则设计，广泛应用于医药行业的仓储物流和实验室监测。满足FDA 21 CFR 11 部分： 

电子记录、电子签名、数据防篡改以及审计追踪等要求，为企业的合规化建设提供有

效的支持。

德图可为您提供基于医药温湿度监测系统的完整方案和后期的系统确认服务。

监测系统确认流程

testo Saveris 温湿度监测系统验证

设计说明 DS
功能说明 FS

风险分析 RA 配置说明 CS IQ plan OQ plan
验证报告
report

时间/time

设计确认
DQ

需求说明
URS

风险评估
RA

安装确认 
IQ

运行确认 
OQ

Saveris 系统验证流程

系统验证文件包含：
验证计划（VPP）、用户需求规范（URS）、功能说明（FS）、风险评估（RA）、配置设计说明（CDS）、安装确认（IQ）、

运行确认（OQ）、验证报告（V-report）

OPERATIONAL

QUALIFICATION

(OQ) PLAN/ REPORT

运行确认（OQ）

testo Saveris CFR monitoring system

testo Saveris CFR 监测系统
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德图校准服务

DIN EN ISO/IEC 17025是一种国际通用标准，旨在帮助企业确保其校准实验室符合要求。

而这些实验室的流程和测量结果是由官方和国际认可的、独立的组织机构进行认证。我们拥有丰

富的各种校准设备的经验，而且可以通过我们的认证实验室为您的参考标准进行校准。如需更多

支持，请随时联系我们。

我们可以为设备和基准测量仪器提供多种DAkkS和ISO校准，并确保其可以追溯到国家标准和国际单位。一方面您可以了解到既定

的标准校准点的校准情况，另外一方面，我们也可以根据要求为您提供额外的、可选择的校准点。通过这种方式，来为您的应用需

求提供定制化的解决方案。
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DKD证书和ISO证书（工程证书）

多年来，德国各认证实验室一直受DAR （Deutscher  Akkreditierungs Rat / 德国认证委员会）

的监督。这个DKD认证办公室隶属于 PTB （Physikalisch-Technische Bundesanstalt / 国家计

量协会），可以视为德国为了确保工业测量和仪表的质量和可靠性而扩展的职能。在这些实验

室中得到的校准结果具有最高的可靠性 - 仅次于各个国家机构（在德国称为PTB），并且具有

法律约束力。

根据国际惯例和DIN EN ISO/IEC 17025（全球有效认证基础），这些结果被国际接受并有效。

DKD证书为需要达到高安全性、精度和可靠性的测量设备用户提供了理想的解决方案。 

DKD证书经常可以为如下领域的检测设备提供保障：

- 工程和工作标准 - 制药单位

- 评估 - 检测实验室

德图工业服务公司的ISO证书（工程证书）是DKD校准证书的一种低成本替代证书。

它们符合如下要求：

- ISO 9001:2000 - GAMP - FDA - ISO 10012-1:2003

- GMP - ISO TS 16949 - CFR - HACCP


