
监管合规和同情用药
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质量授权人 (QP) 服务
在欧盟内使用在欧盟地区以外生产和/或检测放行的药物 (IMP) 进行临床试验时，需要由质量授权人 (QP) 签署一份“质量授权人声

明”，以表明 IMP 的生产标准至少等同于欧盟所采用的药品生产质量管理规范 (GMP) 标准。

这是欧盟第 2001/20/EC 号指令的明确要求，适用于所有欧盟

成员国和其他欧洲经济区 (EEA) 国家。

欧盟法规要求“质量授权人声明”要有支持性证据。通常情况

下可以通过对生产工厂进行审计以获得支持性证据。 

赛默飞可以提供全面的“质量授权人声明”准备服务和支持性

审计服务。

如果您打算在欧盟进行申报，可以尽早与我们的质量授权人进

行沟通，告知潜在需求。如果质量授权人声明需要工厂审计作

为支持，则须尽快安排工厂审计，以防耽误法规审批流程。

我们的质量授权人团队熟悉各种剂型，包括气雾剂、生物制剂、

乳膏、液体、软膏、固体、无菌制剂和新型给药系统。

我们的质量授权人还接受过 ISO 主任审核员培训，具有丰富的

全球工厂审核经验。

服务内容

• 担任审核员，为 QP 声明提

供书面证据

• 在临床试验供应链的各个

节点就到期更新等问题向

申办方提供建议

• 满足监管机构的临床试验

审批要求

• 在某个欧盟成员国批准进

行临床试验后，对该国任

何地点使用的单批临床试

验材料进行认证

• 在欧盟范围内分销前，就单

批放行所需的证明文件提

供建议

• 出具单批 QP 放行证书，并

随着获得更多国家监管机

构的批准，在试验期间再

次出具 QP 放行证书

• 就指定患者用药研究和同

情用药计划提供建议

• 面向英国的全套服务，包括

更新 QP 监督，满足新的欧

盟/英国法律。
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