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1. 為客戶賦能

1.2 產品責任

公司秉承「服務藥物創新，專注於藥物全生命周期的安全性評價和監測」的宗旨，以及「保障患者用藥安全，呵護

人類健康」的願景。我們制定了《訂購實驗動物的標準操作規程》、《實驗動物質量監控的標準操作規程》、《項目

管理流程管理規定》等制度，建立了獨具特色的藥物非臨床研究服務、臨床試驗及相關服務、優質實驗模型的繁

殖和銷售以及基因編輯模式實驗模型定制服務的黃金產業鏈，可為客戶提供一站式的優質服務。本公司部分子

公司，如蘇州昭衍已通過ISO 9001質量管理體系認證。

公司的質量管理體系文件由四級文件組成：

1. 質量手冊，是公司質量管理體系運行的綱領性文件，是管理體系的主題文件，主要闡述了公司的質量方

針、目標、管理體系各要素的要求、職責分工、實現途徑和各項質量工作必須遵循的根本準則；

2. 程序文件，是質量手冊的支持性文件，它規定了各部門和崗位所從事的只能活動和質量活動的目的、範

圍、職責、要求、制度及其程序，是有關人員從事質量活動應嚴格遵循的指導性文件；

3. 標準操作規程╱政策，是檢測活動中具體的實施細則；

4. 質量記錄和技術記錄表格，是證實管理體系有效運行的原始證據及載體，確保各項質量活動和技術活動

能夠完整複現。

公司新藥研究依據均來自國內、國際監管機構和行業組織法律規範、技術標準和技術指導原則，如NMPA、US 

FDA、EMA、OECD、ICH、ISO等。我們及時關注國內外GLP法規的變化和更新，針對行業內的新動態、新要求

和新技術及時開展吸收、學習、技能培訓，並更新質量體系文件，確保GLP質量管理和非臨床安全性研究試驗實

時符合國內外法規要求。

公司服務的核心是，嚴格按照國家藥品監督管理局（原中國國家食品藥品監督管理總局，NMPA）的《藥物非臨

床研究質量管理規範》（第34號令，2017年9月）、U.S. Food and Drug Administration’s Good Laboratory Practice 

Regulations (21 CFR Part 58)，以及OECD GLP原則等法規規定，科學規範的評價藥物的安全性和有效性等，降低

委託方藥物研發的風險，提高委託方藥物研發的效率，以支持法規部門的科學審評，從而支持醫藥產業的不斷

創新。
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�p�ˆ�t�0�� (%)
   

�2�Ì�9
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�2�Ë�g
   

30�K�¿�ø�h 30.9% 43.8%
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50�K�ø�j 24.4% 21.1%
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