医疗器械GMP认证咨询介绍
随着我国医疗器械监管体系的持续完善，《医疗器械生产质量管理规范》（简称医疗器械GMP）已成为企业取得产品注册证和生产许可证的核心前提。无论是无菌植入类、体外诊断试剂，还是有源或无源医疗设备，均需通过严格的GMP体系核查。面对日益细化的检查标准和飞检常态化的趋势，企业亟需专业的咨询力量来系统构建合规体系。
珠海国信达医药企业管理顾问有限公司，长期专注医疗器械领域的合规咨询服务。我们的顾问团队熟悉《医疗器械监督管理条例》及其配套规章，紧跟国家药监局审核查验中心的最新检查指南，能够为企业提供从零起步的体系搭建到迎检冲刺的全流程支持。
我们的服务内容涵盖：
一、合规差距分析：依据最新版《医疗器械生产质量管理规范》及附录（包括无菌、植入性、体外诊断试剂等），对企业现有厂房设施、设备工艺、人员架构、文件记录进行逐项对标，出具详细差距报告；
二、硬件改造指导：协助企业规划洁净车间布局及设计、空调净化系统、纯化水系统等关键设施的选型与验证，确保符合YY/T 0033等相关标准；
三、质量管理体系搭建：辅导建立覆盖设计开发、采购、生产、检验、销售、售后服务全过程的文件体系，包括质量手册、程序文件、作业指导书及各类记录表单；
四、验证与确认服务：提供工艺验证、清洁验证、灭菌验证、计算机化系统验证等专项技术支持；
五、模拟检查与整改：由资深检查员背景的顾问带队开展模拟飞行检查，帮助企业在正式核查前暴露问题并完成整改闭环。
我们深知，每一次核查都是对企业质量能力的全面检阅。珠海国信达坚持“一企一策”的定制化服务模式，拒绝模板化方案，确保咨询成果真正落地。截至目前，我们已助力多家企业顺利通过省局及国家局的体系考核，涵盖II类、III类医疗器械多个品类。
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