
成功医药、医疗器械与生物工程项目建立于同一种关键因素——

对知识的重视

VTI认证技术有限公司之所以有能力成功处理全世界成百上千例医药、医疗器械与生物工程领域的认证项目，提供包括设计审核、建筑资格、试运

营与启动、分析认证及法规支持等一系列综合性服务，完全得益于强大的知识储备。因此，我们是您追求高品质、高效能、计划性和安全性的有

力协作伙伴。我们还有一个全业务、国际化认证部门，作为完整项目团队的重要组成部分。发展同客户之间友好合作关系，帮助客户实现预定目

标，是我们获得成功的基础。

在技术、认证、法规与审批服务领域所具备的核心竞争力，是我们企业成功运营的坚强支柱。VTI认证技术有限公司在以下主要业

务范围堪称全球同行典范：

•  认证总规划

•  试运营和启动

•  质量保证与法规审批

•  设备设计审核

•  流程分析技术（PAT）

•  实验室启动支持

•  设施、设备、实验室仪器资质（IQs、OQs、PQs）

•  项目管理

•  FDA检查与ISO审核筹备

•  电脑认证

•  流程认证

•  风险评估与GAP分析

•  清洁认证

•  校准与度量

•  恒温恒湿箱与加工设备的温度调控

•  审核与筹备API制造商，符合欧盟及FDA法规要求

多年来，VTI认证技术有限公司一直致力于国内外大量生物工程、医药及医疗器械项目的分析认证，经FDA、欧盟、HPBI等国际法规
机构审查评估并通过。

欲进一步了解我们的业务，请拨打免费电话与David Vincent联系

VTI认证技术有限公司

11590 West Bernardo Court,Suite 245,San Diego,CA 92127 免费电话：800-930-9222 公司电话：858-673-3606 传真：858-673-3677

Email：validation@validation.org  网站：www.validation.org


