BBC Form 2210-100126

i, 1Al R R IE Y s
HiEHS: —

EARGER uresrEasies, naTeRzR, BE s s TEmS NAY

B
BXRAER BRAL:
BXFR it
I fER:

Email:

MR EIRAE (BR) -

cGMP AIEE FEERE GBESMEENIREMEAN D TV, TS%)

[ £EZRGMP : EMMBBERR M (FIF=R) (3 X) [ EEZASGMP : EMBBEMNH(ERZ) B X)
[ ZEZ&CMP . SIREEH (2 X) EEZMCMP . #IERFEZEREFE (2 X)
[ £E#SGMP : BIASRIE (2 %K) [ tEHRSRIEfRPart 11 (3 X)

[T £EZRGMP : FHitMAK (2 X) [ #EHRGMP : RIMBAKEEZR) 3 X)

[ mE#HSCGMPHEEFMEA (3 X)

cGMP JAIEE B REIE GBEEMEEIRREmEATH 0" £ TV,

[ £EZSGMP : " EHAEHE (0.5 X) [ £EHKCMP : BIAMEAREBRE (05 X)

L EEZARCGMP : 2z -F1 SOP (0.5 X) ZEZMGMP : TEEF (0.5 X)
ZEZHCMP ;. HHPRRIE (0.5 K) EEZ#AMCMP : F=RFEHEZ (0.5 X)

[ £EZZCMP : FFEMEFSES (0.5 X) [ £EHKCMP : EFERITTESIRAE (0.5 K)

[ :HE FDAHLERIEIZM ENES (0.5 X) [ %HE FDA MR EHEZRMEY (0.5 X)

HIFIIRIE GBEGFREENREFENN D" LTV, TSik)

[ s£E FDA HRIREM: FEaFn{iHlzs 3 X) [ %£E FDA BiRsEM: BRZRUEMHERE (2 )

[ %E FDA cGCPIAIE: SAMMBBREA (2 X) [~ %[ FDA cGLP \ERIMFR T AFT (2 K)

[ 2@ FDA: IBRIXEHIRITE ST (3 X) [ %EFDA: #AYAFZEARERENA (2 X)

=

YEERE:

ERERIINRRETEREYIRP, 15EH 86-21-62256060, 5 %5 HAI TIEA BB REIIFHRAE;
REERERRESRTRD, BESRKRE, FAZE 86-21-62268357 ot & % Hi 4+ = bbc@bluebell-consulting.com.
S REREIENRERE, SMASEHIA;

SHS TS S AR RN e . EES S ESIARNEREN, SR E LA RESETERIRIANEF;
VEEESEIAAFRIAN 5 N TERZAXMEAERNEIIZER;

BEMNAREBCHIR B LR, WSS AEmBEEIZR AR 10%EABRARFERE, FREFRNER;

BENREREENBEN LA, AESRREERERE, EWEHHSLE KT NBM, MUz EN S%IEAENR
REMFLE, EENSAREINENRE, SEHERE; FREIEDBESENER, WEHSEESREVIRANREIRE)IZE
F, B iEp FERBR MR T RURIE

HERATEED 2014 FEHREER (B8 FRAFRRE

o
1.
2.

5t ﬁﬁt ﬁﬁt

BB

11
f&
=

ﬁ’ri




BBC Form 2210- 060109
Sean Liang
D:20100126125320+08'00'
D:20100126125324+08'00'
BBC Form 2210-100126 

  工作人员填写   

  收到日期：   

  申请编号：   

  企业内训申请表   
基本信息

  （此栏要求信息皆须填写，如有不适用之处，请务必填写"不适用"或"N/A"）  

  单位名称：   

  联系人姓名：   

  职位：   

  联系地址：   

  电话：   

  传真：   

  Email：   

  期望的上课时间（段）：   

  cGMP 认证主题培训课程（请在您所需要的课程标题前的"□"上打"√"，可多选）  
□  美国药品GMP ：法规解释和应用(制剂产品) (3 天)  
□  美国药品GMP ：法规解释和应用(原料药) (3 天)  
□  美国药品GMP ：实验室控制 (2 天)  
□  美国药品GMP ：批记录审核与偏差调查 (2 天)  
□  美国药品GMP ：确认与验证 (2 天)  
□  计算机系统验证和Part 11 (3 天)  
□  美国药品GMP ：审计和自检 (2 天)  
□  美国药品GMP ：审计和自检(无菌药品) (3 天)  

  cGMP 认证专题培训课程（请在您所需要的课程标题前的"□"上打"√"，可多选）  
□  美国药品GMP ：厂房和公共设施 (0.5 天)  
□  美国药品GMP ：研发和技术转移报告 (0.5 天)  
□  美国药品GMP ：记录文件和 SOP (0.5 天)  
□  美国药品GMP ：变更控制 (0.5 天)  
□  美国药品GMP ：维护和校正 (0.5 天)  
□  美国药品GMP ：产品年度审核 (0.5 天)  
□  美国药品GMP ：标签和类标签控制 (0.5 天)  
□  美国药品GMP ：清洁验证可接受标准 (0.5 天)  

  □  美国 FDA 批准前现场检查的准备 (0.5 天)   

  □  美国 FDA 现场检查的准备和应对 (0.5 天)   

  其他培训课程（请在您所需要的课程标题前的"□"上打"√"，可多选）  

  □  美国 FDA 申报注册：新药和仿制药 (3 天)   
□ 美国 FDA 申报注册：原料药和活性中间体 (2 天)  

  □  美国 FDA cGCP 认证：法规解释和应用 (2 天)   

  □  美国 FDA cGLP 认证及现场检查达标 (2 天)   

  □  美国 FDA：临床试验的设计与分析 (3 天)   

  □  美国 FDA：药物经济学基本原理及其应用 (2 天)   

  企业内训注意事项：   
1. 

  若您需要的培训课程不在待选列表中，请致电 86-21-62256060,与蓝钟咨询的工作人员沟通所需的培训主题及内容；   
2. 
若您需要的培训课程在待选列表中，请填写完此表后，传真至 86-21-62268357 或发送邮件至 bbc@bluebell-consulting.com。  

  蓝钟咨询在收到您的报名表后，会立即与您确认；   
3. 

  蓝钟咨询将与您协调并提供培训时间。蓝钟咨询将以优先确认的原则，将时间安排给最先与蓝钟咨询确认的客户；   
4. 

  您需要在与蓝钟咨询确认的 5 个工作日之内支付所有的培训费用；   
5. 

  若您在付款后取消此次培训安排的，则蓝钟咨询将扣取培训费用的 10%作为退款手续费，并退回剩余的费用；   
6. 

  若您在付款后需要更改既定时间安排的，在您每次提出更改要求后，蓝钟咨询都会发送一张补充付款通知，加收培训费用的 5%作为更改  
时间的手续费，在蓝钟咨询收到补充付款后，与您协调时间；若双方无法协调出合适时间的，则蓝钟咨询将会退还初次所付的全部培训费

  用，更改时间的手续费则不予以退还。   
此表可复印                                                                                                                                                                                                                                                                               2014 年蓝钟科技咨询（上海）有限公司版权所有 
□  中国药品GMP的解释和应用 (3 天)  
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