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[bookmark: _GoBack]
1目的
[bookmark: _Toc361310619]根据武汉生物制品研究所有限责任公司（以下简称武汉公司）库房需要年度再验证，为了使库房验证项目符合WHO 、NMPA、 cGMP要求并能按时完成验证，本项目计划引入验证公司实施库房的验证。
[bookmark: _Toc61422861]2范围
本URS仅用于武汉公司库房验证服务项目的购买。
[bookmark: _Toc61422863]4. 内容
[bookmark: _Toc61422864][bookmark: _Toc469557820][bookmark: _Toc361310622]4.1 概述
4.1.1本项目验证主要包括以下内容：
1）开展库房的验证工作并保证验证内容符合GMP要求；
4.1.2 特别说明
需求方验证项目要求符合WHO、中国以及cGMP相关标准要求，实际要求不限于此文件定义的内容。
本需求是对法规、质量体系建设、确认与验证、数据完整性等方面的说明和最低要求，未包含的内容应满足相关领域的最新版法律法规要求，验证服务公司需清楚地知道中国以及WHO最新适用的法律、法规的要求。
验证服务中采用的法规依据及接受标准需符合国家食品药品监督管理局（NMPA）颁布的《药品生产质量管理规范》（2010年修订）及其附录、《中国药典》2020版等相关法规指南的要求、WHO法规对验证管理的相关要求。
[bookmark: _Toc61422865]4.2法规要求
见“4.8服务要求 URS01—URS02”
[bookmark: _Toc469557821][bookmark: _Toc465846116][bookmark: _Toc61422866]4.3安装要求
[bookmark: _Toc361310623]N/A
[bookmark: _Toc61422867][bookmark: _Toc469557822]4.4运行要求
N/A
[bookmark: _Toc61422868][bookmark: _Toc469557823][bookmark: _Toc465846119]4.5电气、自动控制要求
N/A
[bookmark: _Toc361310627][bookmark: _Toc61422869][bookmark: _Toc469557824][bookmark: _Toc465846120]4.6安全要求
[bookmark: _Toc465846121][bookmark: _Toc469557825]N/A
[bookmark: _Toc61422870]4.7文件要求
见“4.8服务要求 URS04—URS07”
[bookmark: _Toc61422871][bookmark: _Toc469557826]4.8服务要求
[bookmark: _Toc61422872]4.8.1总体要求
	序号
	需求内容

	URS01 
	[bookmark: _Hlk60062457]验证服务公司提供该项目详细的cGMP验证服务方案。验证服务公司提供的验证完成时间需在满足法规要求下，按照我方要求完成。按照双方统一意见确定验证计划、实施方案及时间计划表

	URS02 
	验证服务公司开展的所有工作应确保满足国家食品药品监督管理局（NMPA）颁布的《药品生产质量管理规范》（2010年修订）及其附录、《药品经营质量管理规范》（2016年修订）及其附录、《中国药典》2020版、WHO 技术报告961 附录9的要求。验证实施过程须参考ISPE Baseline “Commissioning and Qualification”中相关要求；涉及计算机化系统的验证应符合现行版GMP附录《计算机化系统》的要求，并同时参考GAMP 5、WHO、欧盟等指南法规；工程类设备调试及确认应参考ISPE GEP（Good Engineering Practice第二版）中相关要求。

	URS03 
	验证服务公司应当严格保守所有涉及武汉公司的机密。

	URS04 
	验证服务公司提供的所有文件须符合需方相关文件管理要求。

	URS05 
	验证服务公司应按照既定的时间要求提供达到武汉公司满意的验证方案及服务，并且符合 GMP要求及使用要求，验证方案要在验证实施前提供，交由武汉公司审核。验证公司对验证测试项目及合格标准制定的依据及来源进行解释。

	URS06 
	验证服务公司提供的任何方案、标准及文件等均应得到需方质量负责人或其委托的其他管理技术人员、其他相关利益人、聘请的技术顾问的认可或批准。

	URS07 
	验证服务公司提供的所有模版和文件（需可编辑电子版）须符合武汉公司相关文件管理要求，并得到需方批准。

	URS08 
	验证服务公司所有新编写的文件所有文字应清晰，准确和无错误，格式规范，具体格式要求应满足武汉公司批准的文件格式。

	URS09 
	最终验证服务费用按照验证服务公司所提供具体服务内容分项报价和结算。若就服务的范围内容有争议或分歧，需双方进行充分沟通协商后处理。

	URS010 
	验证服务公司在开展工作期间，需确保遵守武汉公司安全管理、EHS 等各项规定。

	URS011 
	验证过程中出现的偏差及变更按照武汉公司的变更及偏差处理流程执行。并确认是否达到预期目的及后续需进行的工作



[bookmark: _Toc61422873]4.8.2对第三方验证服务公司的要求
	序号
	需求内容

	URS012 
	验证服务公司必须持有有效期内的法人营业执照，并且营业范围中明确有“验证服务”

	URS013 
	验证服务公司在制药行业从事第三方验证服务5年以上，拥有长期的案例与经验积淀

	URS014 
	验证服务公司应具有制药企业GMP咨询、验证、质量体系建立等能力和制药工程项目（GEP）管理能力，具有独立履行合同的能力。

	URS015 
	验证服务公司必须具备充分的数据可靠性验证能力，已为行业提供过数据可靠性服务。

	URS016 
	验证服务公司累计给的国内疫苗类制药企业至少5家提供过第三方验证类服务。

	URS017 
	验证服务公司内部质量管理规范，持有ISO9001质量管理体系认证证书；验证服务项目管理规范，拥有验证服务的标准管理制度；并且有专门的针对验证服务的售后团队。

	URS018 
	验证服务公司应有与本验证项目相似业绩和承担本项目全过程跟踪管理的能力。

	URS019 
	验证服务公司必须为本项目配备充足的验证资源（包括人员和仪器等）以保证验证项目和质量体系提升项目能按进度完成。所有验证仪器应由验证服务公司提供，所有验证仪器须接受定期校准，并在使用时处于校准有效期内；须提供所有校准证书复印件。投标总报价中应包含验证服务公司完成本项目费用包括但不限于：
· 验证模拟物，满足法规/国标装载量要求。
· 验证文件和测试费用。
· 验证测试仪器、耗材和办公用品费用。
· 必要的加班等赶工费用（包括工作日和节假日加班）。
· 项目服务期间的差旅、交通、餐费、现场补贴、保险费。
· 原则上验证服务公司不得使用合同外武汉公司验证测试仪器和耗材，特殊情况下使用需在最后结算中扣除。

	URS020 
	验证服务公司必须具备全职正式员工至少30人以上，并且能够提供在该公司名义下的社会保险缴纳证明，根据需方项目需要配备项目团队成员，团队成员应相对固定，具有符合本项目的相关专业水平、资质和经验。

	URS021 
	验证服务公司的人员从专业上必须掌握库房设计、安装、运行、性能确认的验证需求；

	URS022 
	验证服务公司不得将本项目分包。



[bookmark: _Toc61422874]4.8.3第三方验证服务公司项目管理要求
	序号
	需求内容

	URS023 
	验证服务公司所委派的此项目负责人服务团队项目经理须至少符合以下要求：
1. 全面理解中国CFDA及WHO GMP及其指南要求，熟悉欧美现行版GMP法规及相关指南，如PDA、ISO、PIC/S、ISPE等。熟悉验证流程及核心要点。
2. 制药行业从业经验10年以上，应具有知名制药企业或医药工程项目验证和工程技术服务公司工作经验，并专业从事医药生产制造企业的质量管理、验证、验证咨询和服务至少8年以上；具有管理WHO或欧美标准的大型生物疫苗或无菌制剂验证项目理论知识经验，丰富验证项目管理实战经验。
3. 具有良好的英语阅读能力和书面表达能力。
如项目负责人能力无法满足需方要求，需方有权要求验证服务公司更换。

	URS024 
	验证服务公司为该项目组建的团队应至少符合以下要求：
1. 全面理解中国及WHO GMP及其指南中对库房验证的要求，如WHO TRS 961、GSP等。熟悉相关专业验证流程及核心要点。
2. 熟悉本专业相关系统设备或仪器，熟悉本专业相关验证文件编制要求和风险评估要点，熟练相关验证实施的管理和执行、验证仪器的操作以及测试报告的编写。
3. 应具有丰富的中国及WHO或欧美标准项目相关专业验证经验，应专业从事验证工作5年以上，至少负责了10个以上的本专业验证项目的执行，项目管理和执行经验丰富，服务本项目人员需经过我公司面试通过，方可执行本项目。
4. 计算机化系统验证的执行人员至少符合以下要求：（1）理解NMPA2010版GMP及其附录、指南要求，熟悉计算机化系统相关国内外相关指南，熟悉GAMP 5的要求；（2）掌握计算机化系统生命周期及各类型计算机化系统验证和再验证策略，熟悉计算机化系统管理要求和数据完整性相关法规指南要求；（3）熟悉温湿度自动监测系统等制药企业常见计算机化系统及其验证，熟悉相关测试方法，熟练相关验证仪器的操作以及测试报告的编写；（4）应具有丰富的计算机化系统验证服务经验，至少负责了10个以上的计算机化系统验证项目的执行。

	URS025 
	验证服务公司所委派的项目负责人和各专业负责人需经过需方确认，一经确认，未经需方同意，不得更换或替代，并不应频繁更换团队其他成员。能保证按时参加与项目有关会议，并能及时处理与项目有关的临时性工作。

	URS026 
	验证服务公司必须拥有专门的GEP团队拥有制药行业GEP管理经验

	URS027 
	服务团队应配备知名GMP咨询和验证专家作为本项目的验证项目顾问，为本项目提供验证项目总体中国GMP法规符合性的验证关键方面的培训。

	URS028 
	项目经理和上述主要专业负责人、顾问的简历应附在投标文件中。

	URS029 
	验证服务公司应能在项目关键阶段提供人数足够的现场工作团队。

	URS030 
	验证服务公司应保证项目实施进度按照建设进度有序开展，按照原协商计划开展，采用日报、周报、月报和工作联系单（需要时）管理模式向需方汇报，如未按计划实施需提供明确原因及整改措施。

	URS031 
	验证服务公司应有能力对实施过程中出现的问题能够有专业支持团队提出合理化建议并组织需方、供应商等多方人员有效解决。

	URS032 
	验证服务公司能根据cGMP规范要求对需方项目建设质量管理进行评估，根据评估结果制订相应培训计划，由需方选择或双方沟通确定培训实施计划。



[bookmark: _Toc61422875]4.8.4项目需求
	序号
	需求内容

	URS033 
	主要验证项目包括但不限于以下内容：由验证服务公司完成验证与确认（含再验证与再确认）（详见附表2）； 

	URS034 
	验证服务公司能帮助需方制定质量风险评估和建立有效的质量风险管理体系，指导需方开展项目相关系统，提供参考模板与讲解或审核风险评估报告，指导风险控制措施的实施。

	URS035 
	验证服务公司能帮助需方开展有效的计算机化系统和数据可靠性管理工作，保证合规性。

	URS036 
	验证服务公司需制定验证主计划。

	URS037 
	验证服务公司能按照项目进展既定时间要求起草PQ方案、执行验证并且在2个工作日内出具PQ报告，文件需无条件符合本公司要求。

	URS038 
	验证服务公司负责对科室进行所有验证文件培训。



[bookmark: _Toc61422876]4.8.5售后服务及备件要求
	序号
	需求内容

	URS039 
	在监管部门监督检查过程中，经明确责任方为验证服务公司的缺陷项，须由其负责所有后续整改工作(包括现场整改、相关文件方案整改及编写整改报告等)。

	URS040 
	对于因验证服务公司工作失误导致需方的损失（如项目返工、违规、错误等）由验证服务公司负责承担。

	URS041 
	验证服务公司在完成合同所规定的服务后，将提供一年的售后服务期。售后服务期内，验证服务公司应免费为需方提供售后服务和技术支持。

	URS042 
	项目执行过程中如出现紧急技术问题，在需方提出服务请求后，验证服务公司应在一个工作日内予以响应，五个工作日内提出最佳解决方案，并跟进，直至解决。

	URS043 
	在验证服务公司进行相关的培训、技术交流等方面的活动时，如需方有意愿参加时，优先安排参加，并在费用方面给予优惠。

	URS044 
	当需方需求和期望发生变化，或者其他不可预知因素等，则需方有权在告知验证服务公司后，调整服务范围，按照项目变更管理进行处理。



[bookmark: _Toc61422877]4.8.6报价要求
	URS045 
	应根据具体验证工作范围，合理评估各单项工作所需工时，并以此汇总成验证工作总报价。服务范围内设备变更不超过10%，总价不变。

	URS046 
	差旅费包括城际交通费、本地交通费、餐饮及补贴、住宿费等，应包含在报价中，且应在报价明细中单列。验证服务公司应合理预估项目执行的差旅费用，武汉公司不接受服务范围内的差旅费用的变更。

	URS047 
	武生所提供验证服务公司现场执行项目所需的办公场所，包括办公室、验证仪器储存室、办公家具、网络。办公耗材类由验证服务公司自己承担，包括、打印复印扫描设备、打印机墨盒、文件夹、纸、笔等。

	URS048 
	报价文件格式：
1、投标书及资质文件
2、对URS的应答
3、验证实施方案
3.1 验证公司简介
3.2 验证策略
3.3 验证服务内容
3.4 验证计划
3.5 验证团队人员清单及专业、工作经验
3.6 验证团队职责
3.7 验证仪器清单
3.8 历史验证项目清单
4、报价
4.1 单项报价
4.2 总报价

	URS049 
	最终报价的以最终项目实施数量据实结算。



[bookmark: _Toc61422878]4.8.7 验收要求
4.8.7.1经双方沟通、评估或第三方检查，确认是否达到预期目标。
[bookmark: _Toc361310630]4.8.7.2付款要求：付款方式为不低于50%的半年期银行承兑汇票，具体比例和付款节点有待双方商务谈判进一步确定。
[bookmark: _Toc61422879][bookmark: _Toc502272393]5. 附件
[bookmark: _Toc61422880]5.1  附表1、确认与验证前期验证内容
	序号
	服务内容
	服务模式需求

	1
	计划
	

	1.1
	库房验证总计划（总结报告）
	编写

	2
	GMP关键性评估
	

	2.1
	库房GMP关键性评估
	编写






[bookmark: _Toc61422881][bookmark: _Toc502272394]5.2  附表2、确认与验证内容
	序号
	验证内容
	数量
	服务内容
	服务模式

	1
	储运部库房确认与验证（黄金桥储运大楼）

	1.1
	成品冷库1号（620㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.2
	物料冷库21号（52㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.3
	低温冷库9号（88㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.4
	普通化学品库26号（64㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.5
	成品收发货区（453㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.6
	物料收发货区（120㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.7
	成品冷库3号（777㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.8
	标签库11号（87㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.9
	包装材料库13号（199㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.10
	包装材料库14号（197㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.11
	说明书库20号（82㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.12
	成品冷库4号（923㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.13
	成品冷库5号（777㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.14
	包装材料库15号（199㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.15
	包装材料库16号（197㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.16
	耗材库17号（82㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.17
	普通化学品库23号（52㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.18
	成品冷库6号（112㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.19
	成品冷库7号（620㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.20
	成品冷库8号（777㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.21
	易制毒化学品库12号（27㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.22
	普通化学品库（固体类）18号（303㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.23
	普通化学品库（液体类）19号（66㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.24
	普通化学品库23号（52㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	1.25
	储运部制品出库时间再验证
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2
	储运部库房确认与验证（金港储运大楼）

	2.1
	低温冷库30号（1219㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.2
	物料冷库31号（1089㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.3
	成品冷库35号（1336㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.4
	成品冷库36号（1500㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.5
	成品冷库32号（1836㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.6
	成品冷库33号（1846㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.7
	成品冷库34号（1462㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.8
	成品冷库37号（1068㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.9
	原材料库房38号（1944㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.10
	原材料库房39号（1711㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.11
	原材料库房40号（1625㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.12
	原材料库房41号（700㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.13
	标签库42号（210㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.14
	说明书库43号（280㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.15
	固体库45号（543㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.16
	液体库46号（326㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.17
	储运部冷柜
	9个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.18
	10#楼右货厅+物料卸货平台
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.19
	10#楼左货厅+成品卸货平台
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.20
	10#楼过道
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.21
	11#楼货厅+物料卸货平台
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.22
	14#楼过道
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	2.23
	14#楼货厅+卸货平台
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	3
	储运部仓库确认与验证（储运部新大楼）
	
	
	

	3.1
	物料低温库（148㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	3.2
	物料低温备用库（33.1㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	3.3
	物料冷库（255.4㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	3.4
	成品冷库1（525.4㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	3.5
	成品冷库2（634.5㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	3.6
	成品冷库3（182.4㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	3.7
	成品冷库4（280.8㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	3.8
	前室（26.5㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	3.9
	穿堂上（125㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	3.10
	穿堂中（83.2㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	3.11
	穿堂下（136.3㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	3.12
	缓冲间（30.4㎡）
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	4
	计算机化系统验证

	4.1
	金港10#楼冷库Beehooe云冷链管理系统
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	4.2
	金港11#楼冷库Beehooe云冷链管理系统
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	4.3
	金港14#楼冷库Beehooe云冷链管理系统
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	4.4
	金港16#楼冷库Beehooe云冷链管理系统
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	4.5
	黄金桥冷库Beehooe云冷链管理系统
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写

	4.6
	黄金桥物料Beehooe云冷链管理系统
	1个
	PQ
	PQ方案编写，测试实施，报告编写




