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药品初级包装材料质量管理体系认证实施规则
ISO 15378:2017《药品初级包装材料－参照良好生产规范(GMP)应用 ISO 9001:2015 的特殊要求》
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前言

本认证实施规则规定了国际标准 ISO 15378:2017《药品初级包装材料－参照良好生产规范

(GMP)应用 ISO 9001:2015的特殊要求》的适用范围、认证依据、可受理的业务范围、对机构

的基本要求、对认证审核人员的要求、初次认证程序、监督审核程序、再认证程序、授予/

拒绝/保持/更新/暂停/撤销认证和扩大或缩小认证范围、认证证书及标志使用要求、与其他体

系结合审核、受理转换认证证书、申诉/投诉处理、多场所审核、获证组织信息通报程序和要

求、认证记录管理、认证收费标准、附录等内容。

本认证实施规则由奥邦检验认证集团有限公司技术部提出。

本认证实施规则主要起草人：张慧娟、邵优良等。

本认证实施规则由奥邦检验认证集团有限公司于 2026年 9 月 18日批准发布。

本认证实施规则自 2026年 9 月 18日实施。

本认证实施规则由奥邦检验认证集团有限公司解释。
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