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引言�

�

ᵋ፳܅ዌ଼؋ᤈӱጱۡݎ҅ګយ̵܅ዌ༁̵܅ዌկ̵ኞᇔದ̵܅Ꮈᑪᒵ܅ዌ؋

଼ᶾऒጱᶎԁ፳෭ፅ॔ጱӱၞۓᑕय़ᰁ܅ዌᦕ୯ጱᓕቘ ᬯ̔Զ᮷ӧෙीےහഝ

॒ቘහഝਂؙጱᨮ ԅ̶ᥴ٬ᬯӞᳯ᷌ ̶֢۠ڹᤈӱጱහਁ۸ࣳ౮ԅԧ୮଼؋ዌ܅̔

ԅӞᶱڠෛጱמ௳᭗מದ ԯ̔ᦇᓒᚆड़ள᭛᮱ᗟ ୨̵ಘ ̔ṛጱᒋԩս۠ᅎၚ

 ଚ̔ᚆय़ଏᴳ֗ᰒկᏝկचᏐᦡෞጱํ౮ᖌಷ౮ ᬯ̔෫ወԅ܅ዌ؋

଼׀ԧӞӻݢᤈጱᥴ٬ොໜ̶�

ᆐᘒ ଼؋ዌ܅ᶎԁԧग़ොᶎጱғӞฎܩۓአԯຝԯ๐ࣁ଼؋ዌ܅̔

෫ဩقכᵑԯӤᔮᕹᬩᤈጱᑞਧਞقҔԫฎ܅ዌ଼؋᭗ଉᓕቘ፳य़ᰁጱఋᘏභఽ

௳מ ̔ᵱᥝᏟכӤԯݸఋᘏහഝጱਠෆᵌᐺਞقҔӣฎ܅ዌ଼؋ᤈӱ֢ԅݑፊᓕᑕ

ଶ๋ṛጱᤈӱԏӞ҅ᵱᥝӸ໒᭽ਝই +,3$$̵*[3 ᒵဩᥢຽݳ҅ٵᥢԞฎ܅ዌ଼؋

٬ᒽᬦᑕӾጱ᯿ᥝᘍᡤ ྌࢩ̶ ڹԯᒒکහഝᬢᑏਖ਼ᔮᕹ଼؋ዌ܅̔ ᵱ̔ᥝԯ๐ۓ

ࠟ׀ጱ๐ۓଘ̵ᓕቘၞᑕਞݳقᥢᬰᤈ꧌ړጱԧᥴ̶�

ᕪᬦग़ଙࣁԯᦇᓒದጱႮᘗզ݊܅ዌ଼؋ᤈӱጱႮ۸ԧᥴ ᚸ̔ᦔԯԅ܅ዌ଼؋ᶾऒጱ

ਮಁ׀ԧݱᔄਞݢ̵قᶌ̵୨ݢಘጱԯ๐ۓզ݊ᵞ� ,DD6̵3DD6�6�DD6�ԅӞ֛ጱ

ᖓݳԯ๐ۓᥴ٬ොໜ҅ۗ ጱԯኞா଼؋ጱԯሾहقᶾऒጱਮಁୌਞ଼؋ዌ܅ێ զ̔വۖ

�ᕆ̶܋Ծӱጱහਁ۸଼ࣳ؋ዌ܅

ᚸᦔԯႮᎣŉמձŊฎᦏ܅ዌ଼؋ᤈӱਮಁනஞ ਞ̵ஞࣈਖ਼ᔮᕹහഝಓᓕӤԯጱڹ ̔ጮ

ጼԡचԭԆᥝጱ *[3 ຽݻٵਮಁقᶎ̵᭐กࣈᐏᚸᦔԯই֜᭗ᬦሾሾፘಕጱਞכقᵑ֛

ᔮۗܐਮಁਫሿԯӤᔮᕹහഝጱݳᥢ ᚸ̶ᦔԯ๕ᚆ᭗ᬦጮጼԡ ඪ̔೮܅ዌ଼؋ᤈӱਮ

ಁํපჿ᪃*[3ݳᥢຽݶ҅ٵṛපਫሿහਁ۸܋ᕆӱۓጱڠෛݎ̶�
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1. 腾讯云介绍 

ᚸᦔԯ҅ฎᚸᦔێ᭜ጱԯᦇᓒߝᇈ҅ᶎقݻቖጱմӱ̵ᕟᕢ̵ӻՈݎᘏ҅׀

ጱԯᦇᓒضቖᶾق Ո̵ૡฬᚆ य̵़හഝᒵԾߝӨ๐ۓ ᕪ̶ᬦԫ֟܈ଙጱದᲢᅫ ᚸ̔ᦔ44̵ࣁ

ஙמᒵ 7R�& Ծߝጱṛ᭛ݎᬦᑕӾᑌᔴጱၹᰁ๐ۓᕪḵԅᚸᦔԯᒺԧࣙਫጱԯᦇᓒच

Ꮠ̶֢ ԅᚸᦔԾӱᘶᗑጱದचଷӨᬳള ᚸ̔ᦔԯզ᩼ܓጱದᚆێ᭜ӿጱᤈӱᥴ

٬ොໜ҅ୌනᩬوጱԯᒒኞா҅ۗݱێᤈݱӱਫሿහਁ۸̶ࣳ�

Բय़ս۠ᚆقԭ᭗ᬦනᬳള̵Ոૡฬᚆ̵य़හഝ̵ԯᦇᓒ̵ਞێᶾऒ҅ᚸᦔᛘ଼؋ዌ܅ࣁ

܅̵ۓዌ๐܅ዌचᏐᦡෞୌᦡ̵ฬ్܅׀҅ێ $, ᒵԾ҅ߝಝᄍঅ܅ዌ଼؋ᶾऒහਁ۸

ۗಋ ඪ̔೮ਮಁਫሿضᬰᑀದӨ܅ጱኴᣟݳ ᚸ̶ᦔԯचԭࣁԯᦇᓒᶾऒጱضᬰದ̵

սᐹ๐ۓᕪḵզ݊܅ࣁዌ଼؋ᤈӱग़ଙጱਫ᪢ဃႚ ԅ̔܅ዌ଼؋ᶾऒጱਮಁ׀ᥟፍग़ӱۓ

วጱᥴ٬ොໜ࣋ ଚ̔ෆݳᚸᦔԯጱԾߝ๐ۓ ̔᭜නଘݣ ᘶ֢̔ݳݳվ֎ ̔ୌᥟፍ܅ዌ̵

Ծӱฬ଼్؋ዌ܅ኞா҅വ଼ۖ؋ዌय़܅᱾ጱقᒵۓᴾ̵๐כ༁̵ၞ᭗̵យ̵܅̵଼ِ

�ᕆ̶܋۸
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��� ᚸᦔԯጱचᏐᦡෞԾߝ�

౼ᛗፓڹԅྊ ᚸ̔ᦔԯᒺԧचᏐᦡෞکᤈӱଫአᶾऒ ۱̔ೡᦇᓒ̵ਂ ؙ හ̵ഝପ ਞ̵̵ق

य़හഝ Ո̵ૡฬᚆ ᇔ̵ᘶᗑ մ̵ӱଫአ ᤈ̵ӱଫአ ̵ݎᘏଫአᒵ ��य़ᔄ᩻ᬦ ���ྃԾ҅ߝ

ԅ܅ዌ଼؋ᤈӱጱਮಁق׀ො֖ጱԯᒒᥴ٬ොໜ̶�

�

ᚸᦔԯԾ֛ߝᔮقวࢶ�

ᚸᦔԯࣁڂचᏐᦡෞොᶎᇿᇙጱԯᒒᚆ҅ێᪧ ԭقቖԯᦇᓒ๐ࠟۓ ᚸ̶ᦔԯ᮱ᗟقࣁቖ

හᰁ᩻ᬦۓጱ๐ࣈݱ ��� ӡے҅ݣ᭛ᜓᅩ᩻ᬦ ���� ӻ҅හഝਂؙᥢཛྷᬡک(%ᕆ҅ڦଃ

਼ؙ॓᩻ᬦ ���7̶ྌक़҅ᚸᦔԯ۱ࣁೡӾࢵय़ᴭ̵Եॡ۹̵܄ࣈᗦཾ̵܄ࣈၖ܄ࣈጱقቖ

��ӻࣈቘ܄ऒٖ࣐ᦡํහഝӾஞ҅ᬩ០፳ ��ӻݢአ҅܄ԅਮಁ׀୩ํێጱದඪ೮̶�

ᚸᦔԯጱचᏐᦡෞԾߝ�����
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�

ᚸᦔԯහഝӾஞړࢶ�

�

��� ᚸᦔԯጱਞقᩒᨶᦊᦤ�

�҂ᚸᦔԯ૪឴ग़ᶱٖࢵक़ਞقᦊᦤ�

ጱचᏐݎᥢฎᚸᦔԯݳ ᚸ̔ᦔԯ᭽ӧࢵݶਹᤈӱጱݳᥢᥝ ᭜꧊ਮಁێق̔

ୌ҅ۓ๐ܨᥢݳਧ݊വଠ҅ࣙ೮ګጱٵຽق҅ᚸᦔԯᬮᑌຄ݇ӨᤈӱਞݶҔۓጱԯ๐ᩢמ

ᦡᬩ០ਞݢقᶌጱԯኞாሾह̶�

ᚸᦔԯ૪ᕪೲᆙࢵᴬᦊݢጱמ௳ਞقӨ ,7 ᓕഴຽٵᥢښୌᒈ᩸מ௳ਞقᓕቘ֛ᔮ̵ᵌᐺמ

௳ᓕቘ֛ᔮ̵ᨶᰁᓕቘ֛ᔮ̵,7 ๐ۓᓕቘ֛ᔮ̵ӱۓᬳᖅᓕቘ֛ᔮ׀ଫ᱾ਞقᓕቘ֛

ᔮᒵمय़֛ᔮ҅ଚྯଙ᭗ᬦᒫӣොദၥᦧጱၥᦧ҅ԅਮಁ׀ᕪᒫӣොশᦊᦤ

ਭ໐ᦊݢጱԯ๐̶ۓᚸᦔԯӧՐӸ໒᭽ਝٖࢵፊᓕᥝጱݱᶱຽ҅ٵๅೲᆙ܄ݱऒ݊ᤈ

ӱጱဩᥢ̵ຽٵᜉঅਫ᪢ᥝ҅ӧෙਠ࠺ፘىᓕቘ֛ᔮ҅܋ᚸᦔԯጱਞقᓕഴଘ҅

ๅঅጱࣈਮಁᐏᚸᦔԯጱݳᥢਫ᪢̶�

ᚸᦔԯጱਞقᩒᨶᦊᦤ�����
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౼ᛗፓ҅ڹᚸᦔԯ૪᭗ᬦᒫӣොᇿᒈਭᦇᦧጱොୗ҅឴ݐग़ᶱਞݳقᥢᦊᦤᩒᨶ҅

ᦤกᚸᦔԯጱਞقᓕቘୌᦡჿ᪃ፘىᦊᦤຽٵᤈӱᜉঅਫ᪢҅ইᵱԧᥴๅग़ᚸᦔԯݳᥢ

�ᥢᶭᶎ̶ݳ᧗݇ᥠᚸᦔԯ҅௳מ

�

ᚸᦔԯ឴ݐጱ᮱ړਞݳقᥢᩒᨶᐏ�
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�҂ᚸᦔԯ܅ዌ଼؋ᤈӱݳᥢᦊᦤ�

ᴻӤᬿਞݳقᥢᩒᨶᦊᦤ҅ᚸᦔԯᬮ឴ԧ ,62����� ӻՈמ଼؋௳ਞכقಷᦊᦤଚݎ

ԧ+,3$$ҁכ଼؋ᴾၞ᭗ᨱձဩໜ҂ጱᛔᦧಸ̶֢ޞԅԯ๐ۓ҅ࠟ׀ᚸᦔԯզכ

ಷਮಁמ଼؋௳ਞقԅ૩ձ҅Ӹ໒᭽܅ዌ଼؋ᤈӱጱፊᓕᥝᜉঅᤈӱਫ᪢ຽٵғ�

�

�

�

�
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2. GxP 标准介绍 

قਞ଼؋ԒఋᘏጱՈىᤈӱ଼؋ዌ܅ ىᥢᛗݳقහഝጱਞᔮᕹ଼؋ዌ܅ྌࢩ̔

᯿ᥝ ᶾऒ଼؋ዌ܅ࣁ̶ *̔[3 Ӟ۱ތଠာጱݳᥢፘىጱၚۖ ਙ̔᭗ଉӞᔮڜአԭᥢយ

ᇔ ݎጱᎸߝዌԾ܅ዌկଫአᑕଧᒵ܅༁ዌ܅̵ ኞ̵Ծᲀࠓጱဩᥢ ӱኴᜉঅڞٵ̵

ਫ᪢ٌ҅Ӿŉ[ŊᤒᐏӞӻᇙਧጱᶾऒ҅ইғ�

l *03ҁ*RRG�0DQXIDFWXULQJ�3UDFWLFHV҅ᜉঅយᇔኞԾᥢ҂ғ*03አԭദഴګ

យߝ ༁ዌ܅̵ ၚ̵យᇔ౮ړ� �$3,��ᒵԾߝጱኞԾ ̔ࣁ܅ዌ଼؋ݐፘى

ጱഷෞᏟכԾߝጱᨶᰁਞق̶�

l *$03�ҁ*RRG�$XWRPDWHG�0DQXIDFWXULQJ�3UDFWLFHV ᜉ̔অយᇔᛔۖ۸ኞԾᥢ҂ғ

*$03 զᥤԅݢ *03�ጱᛔۖ۸ᇇ҅ਙ܅ዌ଼؋አचԭᷚᴾጱොဩڠ

ୌݢಘ̵ݢḵᦤጱᦇᓒ۸ᔮᕹ҅ݶਫሿכ೮ݳᥢ̶�

l */3ҁ*RRG�/DERUDWRU\�3UDFWLFH҅ᜉঅਫḵਰᥢ҂ғ*/3ࣁ᭗ᬦ܅ዌ଼؋

᯿̵॔ӞݢጱߝዌԾ܅כහഝਠෆጱᥝ҅Ꮯᴾᓕቘ̵ᓕቘᘳᨱ̵ᨶᰁᓕቘᷚࣁ

ᛘ̵ݢᶌਠෆ̶�

l *&3ҁ*RRG�&OLQLFDO�3UDFWLFH ᜉ̔অԁଥᥢ҂ғ*&3᯿ᅩဳىԁଥᦶḵጱ᭲ොᶎ҅

ᥢਧ܅ዌ଼؋ࣁၿ݊Ո֛ݑᦶᘏጱԁଥᦶḵӾ ᵱ̔ᥝ᭽ᇙਧጱܐᦓ զ̔Ꮯݑכᦶ

ᘏጱᐰᐗ̵ڥਞقӧտکݑᇨ̶�

*[3�ຽٵጱګਧӞොᶎฎԅԧᏟ܅כዌԾګࣁߝ᭜̵ਂؙړᲀᒵྯӻᴤྦྷכ೮᭽ਝᨶᰁ

ၞᑕҔݚӞොᶎڞฎԅԧכಷአԭԾߝਞ٬قᒽጱහഝጱਠෆ̶֢ԅӞӻقቖጱຽٵ �̔

ොᰒᛔጱ*[3ፊᓕݱ᮷ํ܄ࣈਹࢵݱ ̔ *[3 ํྲڜӥݳᥢጮጼԡਖ਼ᕮݳ

դᤒጱ*[3ຽ҅ٵᚸᦔԯই֜܅ۗܐዌ଼؋ᤈӱਮಁჿ᪃*[3ᥝ֢ᬰӞྍ᧔กғ�
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地域 标准名称 标准内容概述 

中国 

中国国家药品监督管理局《药品生

产质量管理规范》附录 1《计算机

化系统》 

该标准旨在确保在药品生产质量管理过程中应用的

计算机化系统不会对产品的质量、过程控制和其质

量保证水平造成负面影响，不增加总体风险。 

中国国家药品监督管理局《药品记

录与数据管理要求（试行）》 

该标准旨在加强药品研制、生产、经营、使用活动

的记录和数据管理，确保有关信息真实、准确、完

整和可追溯。 

美国 

美国食品和药物管理局 联邦法规

法典第 21 篇 第 11 部分《电子记

录；电子签名-范围和应用》 

这部分标准包含利用计算机系统创建、修改、维护、

归档、检索或分发电子记录和电子签名的相关规定，

以便确保 GxP 电子数据可信且可靠，支持 GxP 

合规要求。 

美国食品和药物管理局 联邦法规

法典第 21 篇 第 211 部分《现行药

物良好生产实践》 

本部分的法规包含制备用于人类或动物的药品现行

良好生产规范的最低标准，包括组织和人员、建筑

物和基础设施、设备、组件和药品容器和密封性的

控制、生产和流程控制、包装和标签控制、持有和

分配、实验室控制、记录和报告以及退回和回收的

药品等方面的要求。 

美国食品和药物管理局 联邦法规

法典第 21 篇 第 820 部分《质量体

系要求》 

本部分适用于成品医疗器械制造商，它规定了所有

供人类使用的成品设备的设计、制造、包装、标签、

存储、安装和维修所使用的方法、设施和控制措施，

以确保成品设备安全有效，并在其他方面符合要求。 

欧盟 

欧盟药品管理局《欧盟药品生产规

范》 第 4 卷 附件 11《计算机系

统》 

本部分标准适用于良好生产规范 GMP 监管活动所

涉及的所有形式的计算机化系统，旨在通过相关要

求确保在计算机化系统取代人工操作的情况下，产

品质量或过程控制不应因此而有所降低。 

�
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3. 腾讯云 GxP 合规白皮书概述 

��� ጮጼԡፓຽ�

चԭग़ଙ܅ዌ଼؋ᤈӱጱႮفԧᥴ҅ᚸᦔԯႮᎣ܅ዌ଼؋᭽ *[3 ຽٵጱᥝ

݊᯿ᥝ̶ইຎࣁ ,7 ሾहӾفԯԾߝ๐҅ۓই֜כᦤ*[3ᔮᕹጱݳᥢਞقᑞਧ

Ԟ౮ԅԧ܅ዌ଼؋ࣁӤԯᑕӾጱḒᥝဳىᅩ ྌࢩ̶ ԅ̔܅ݻዌ଼؋ᤈӱਮಁ᧔กᚸᦔ

ԯጱݳᥢ֛ᔮӨਞقګ ᚸ̔ᦔԯ๕ྌ*[3ݳᥢጮጼԡ �ᶾऒጱਮಁ᧔กғ଼؋ዌ܅ݻ̔

l ᚸᦔԯਮಁݳ3]*ࣁᥢڹӥጱਞقᨱձҔ�

l ᚸᦔԯጱᨶᰁᓕቘ֛ᔮই֜ඪ೮ਮಁጱᔮᕹᬡکӨ*[3ӞᛘጱḵᦤᇫாҔ�

l ᚸᦔԯጱᓕቘၞᑕದഷෞই֜ۗܐਮಁჿ᪃*[3ᦇᓒ۸ᔮᕹጱᥝҔ�

l ᰒਮಁಓᓕࣁᚸᦔԯӤጱӱۓහഝ ᚸ̔ᦔԯই֜ᩙᚆਮಁכᵑහഝጱੂ ਠ̵ෆ

�አҔݢ

l ᚸᦔԯጱԾߝ๐ۓই֜ඪ೮ਮಁṛ*[3ݳᥢᚆ̶ێ�

��� ጮጼԡݑռࢱ�

ጮጼԡԆᥝᶎݑݻ *[3 ፊᓕጱ܅ዌ଼؋҅۱ೡ֕ӧᴴԭኞᇔګយ̵ኞᑀದ̵܅ዌ

ᒵᶾऒጱմӱᕟᕢ̶Ӟᛱ᧔҅ᬯԶߝ؋כᴾכዌ܅Ꮈᑪ̵܅̵ۓዌ๐܅༁̵

Ӿၿ݊*[3ၚۖጱᔮᕹ۱ೡᛔۖ۸ኞԾᦡ॓ᔮᕹ ᛔ̵ۖ۸ਫḵਰᦡ॓ᔮᕹ ኞ̵Ծಗᤈᔮᕹ̵

ਫḵਰמ௳ᓕቘᔮᕹ̵ՙؙӨᯈᭆᔮᕹᒵ҅ᥟፍՈාဩሾᓕቘ̵ኞԾಗᤈ݊ᓕቘ̵ᨶᰁᓕ

ቘጱፘىᔮᕹ̶܅ዌ଼؋ᤈӱጱਮಁইํᦇښਖ਼ٌ *[3 ᔮᕹᬢᑏӤԯ҅ݢզ᭗ᬦጮጼԡ

ጮጼԡፓຽ�����

ጮጼԡݑռࢱ�����
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௳מىጱፘګഴقਞᚸᦔԯጱᨶᰁᓕቘ֛ᔮݐ឴ զ̔ᬰӞྍԧᥴᚸᦔԯই֜ۗܐਮಁჿ᪃

�ᥢ̶ݳ3]*

ጱᓕቘၞىൈᬿᚸᦔԯই֜᭗ᬦፘ҅ݎڊጱଶࠟ׀ۓጮጼԡӾ҅ᚸᦔԯਖ਼ԯ๐ࣁ

ᑕ̵ದಋྦྷԾߝ๐ۗܐ҅ۓਮಁჿ᪃ፘ3]*ىຽٵጱᥝҔᘒचԭᚸᦔԯ๐ۓಅୌᒈ

ጱ*[3ᔮᕹই֜ჿ᪃ාᕍଶ̵ᦡ॓ૡᜏሾहᥝᒵ*[3ӱݳۓᥢຽڞٵኧਮಁᨮᨱ

�Ӿ̶ࢱጮጼԡጱൈᬿࣁጱᥢਧ҅ӧىᑕӾ᭽ਝፘၞۓӱࣁ

��� ᨱձوཛྷࣳ�

ᚸᦔԯڥአᕹӞጱବ੶ຝᩒრوՁ୵ୗ ԅ̔ਮಁٌ׀ಅᵱጱᗑᕶ̵ਂ ᐿݱᦇᓒᒵؙ

ᩒრ҅܅ዌ଼؋ᤈӱਮಁݢզ໑ഝٌᵱᥝአᚸᦔԯጱ ,DD6 3̵DD6  6DD6 ᒵӣᐿӧݶᩒ

რ୵ாጱԯᦇᓒ๐̶ۓᚸᦔԯचԭמ௳ᩒԾԾۑߝᚆୌᒈԧইӥጱמ௳ਞقᨱձوཛྷ

ٌࣳ҅ ӾਧԎၠ᠗ᜋ᮱ړኧᚸᦔԯᨮᨱ҅ၠ ᔳᜋ᮱ړԅਮಁᨮᨱ҅ၠ ᖖ᮱ڞړᤒᐏᚸᦔԯ

ਮಁਖ਼ݶوಥፘଫጱᨱձ ই̶ᵱᥝԧᥴๅग़ŉᚸᦔԯਞقᨱձوཛྷࣳŊጱๅग़מ௳ ᧗̔݇

ᘍ̽ᚸᦔԯਞقጮጼԡ̶̾ �

�

ᚸᦔԯਞقᨱձوཛྷࣳ�

ᨱձوཛྷࣳ�����
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ኧԭԯᦇᓒጱᇙ҅܅ዌ଼؋ᤈӱਮಁڥአᚸᦔԯ๐ۓ൫ୌ*[3ᔮᕹٌ҅*[3ݳᥢኧ

ਮಁᚸᦔԯכݶوᵑ̶܅ዌ଼؋֢ԅ *[3 ᔮᕹጱಅํᘏᤈӱፊᓕ҅ᵱᥝٌ

*[3 ᔮᕹզ݊ᔮᕹಅಥጱӱۓၚۖᨮ๋ᕣጱݳᥢᨱձ̶ࢩྌ҅܅ዌ଼؋ᤈӱਮಁᴻԧᵱ

ᥝᏟٌכӱၞۓᑕӸ໒᭽ਝ *[3 ຽٵक़҅ᬮᵱᥝᏟכᔮᕹಅׁᩢጱԯ๐ۓํٍࠟ׀᪃ड़

ጱᚆێඪඅٌჿ᪃ *[3 قᚸᦔԯਖ਼चԭӤᬿਞ҅ࠟ׀ۓጱԯ๐଼؋ዌ܅ᥢ̶֢ԅݳ

ᨱձوཛྷࣳ҅ᛘێԭԅ܅ዌ଼؋ᤈӱਮಁ׀Ӟӻ *[3 ዌ܅ۗܐଚ҅ݣᥢጱବ੶ԯଘݳ

ᤈӱਮಁୌ଼؋ *[3 ᔄࣳ҅ԅਮಁۓᔮᕹ̶ᚸᦔԯਖ਼໑ഝਮಁಅአጱԯ๐ۓᥢጱӱݳ

׀ਞݳقᥢጱचᏐᦡෞ̵ԯԾߝԯ๐҅ۓᏟכᚸᦔԯಅ׀ጱᕟկჿ᪃ *[3 ᦇᓒ۸

ᔮᕹጱਞقᥝ ྌचᏐӤࣁᤈӱਮಁଫ଼؋ዌ܅̶ ໑̔ഝٌӱۓᵱၞᑕᭌೠᚸᦔԯᭇ୮

ጱԯԾߝԯ๐҅ۓݎᓕቘ*[3ݳᥢጱӱۓᔮᕹ̶�

ԅԧᚆᦏਮಁๅႴศࣈԧᥴᚸᦔԯಅ׀ጱਞقݳګᥢᚆ҅ێጮጼԡਖ਼चԭ *[3 ຽ

ਮಁݻ҅ݎڊහഝᓕቘӣӻොᶎᚸᦔԯጱᭇአ҅ᨶᰁᓕቘ̵ᬩᖌ̵ኪৼᦕ୯ٵ

ٍ֛ጱݳᥢ᧔ก̶�
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4. 质量管理 

����ᨶᰁᓕቘ֛ᔮ�

໑ഝ*[3ጱፊᓕᥝ҅܅ዌ଼؋ᤈӱਮಁᵱᥝୌᒈᖌಷᨶᰁᓕቘ֛ᔮ҅۱ೡᨶᰁᒽ̵

ᨶᰁᓕቘຝ̵ᨶᰁᦇښፘىጱၞᑕ̶܅ዌ଼؋ᵱᥝᕮݳᨶᰁፓຽӱၞۓᑕ൫ୌ

ᨶᰁᓕቘ֛ᔮ҅ୌᒈᨶᰁᒽᨶᰁᓕቘᕟᕢ҅ଚਧ๗ਫෞᓕቘਭັ҅Ꮯכᨶᰁᓕቘ֛ᔮ

ᬩ០ํප̶�

ᚸᦔԯ֢ԅٖࢵሲࣁضԯᦇᓒᶾऒ឴� ,62����� ᨶᰁᓕቘ֛ᔮᦊᦤጱԯ๐ۓࠟ׀ԏ

Ӟ๋҅ࣁڡ ���� ଙḒེ᭗ᬦᒫӣොࢵᴬᦊᦤጱᨶᰁᓕቘ֛ᔮᦊᦤ҅ଚ឴&1$6�

ҁӾݳࢵ໒ᦧਧࢵਹᦊݢާտ҂1$�$%�ҁᗦٙဳࢵᦊݢާտ҂ጱᦊ̶ݢ�

ᚸᦔԯӸ໒ೲᆙ ,62��������� ຽٵጱᥝ݊ݪلጱਫᴬఘ҅٭ୌᒈԧᨶᰁᓕቘ֛ᔮ҅۱ೡ

ᨶᰁᓕቘಋٙ ᨶ̵ᰁᓕቘොᰒፓຽ զ̵݊ᨶᰁᓕቘፘىጱຽ݊ٵᑕଧկ ԅ̔Ծߝᨶᰁᓕ

ቘ݊෭ଉᬩ០׀ԧᥢጱຝᔮᕹጱܖ ᥟ̔ፍᚸᦔԯԾߝ๐ۓጱᒽښ ᦡ̵ᦇ̵ݎ

ᨶᰁഴګ ᨶ̵ᰁכᦤ ᬦᑕقᨶᰁදᬰᒵۓ๐ݸࠓ̵ ԅ̔ᚸᦔԯᨶᰁᓕቘጱ៧ࣈਫෞ׀ԧ

ํපכᦤ̶�

����ᨶᰁᓕቘਭᦇ�

໑ഝӾࢵࢵਹយߝፊᓕቘੴ̽យߝኞԾᨶᰁᓕቘᥢ̾ᴫ୯ �̽ᦇᓒ۸ᔮᕹ̾ᒫࢥ҅

ጱկىፘ௳מਭᦇଫࠟᨶᰁ֛ᔮ׀Ө׀ଫ୮चԭᷚᴾᦧጱᕮຎ଼؋ዌ܅ ԅ̶ԧ

පํᦤᚸᦔԯᨶᰁᓕቘ֛ᔮጱᭇአכ ᚸ̔ᦔԯୌᒈଚਫෞԧᨶᰁਭ໐ᑕଧ ᭗̔ᬦᨶ

ᨶᰁᓕቘ֛ᔮ�����

ᨶᰁᓕቘਭᦇ�����
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ᰁᓕቘ֛ᔮਧ๗ጱᖂපၥᰁ̵ٖ क़᮱ਭ໐զ݊ᓕቘᦧਭ Ꮯ̔כᚸᦔԯᨶᰁᓕቘ֛ᔮჿ᪃ᨶᰁ

ොᰒፓຽ҅ଚᒧݳਮಁጱ*[3ݳᥢᥝ̶�

�҂ ᨶᰁᓕቘ֛ᔮํපၥᰁᦧհ�

ᚸᦔԯտࣁᒧݳဩဩᥢጱᥝӥ ̔ӱۓၚۖӾፊၥଚතᵞํىጱහഝ ۱̔ೡᶶਮჿଶ

ጱሿᇫ۠ Ծ̵ߝ๐ۓӨᶶਮᵱጱᒧݳ क̵़᮱׀ଫࠟጱᖂප̵֛ ᔮᬩᤈఘ٭ᒵמ௳

ᬰᤈړຉ҅զᨶᰁᓕቘ֛ᔮᭇํපᬰᤈقᶎጱᦧհ̶�

�҂ ٖ ᮱ਭ໐݊ᓕቘᦧਭ�

ԅԧḵᦤᨶᰁᓕቘ֛ᔮਫෞපຎฎވᬡکԧᥢਧᥝ҅զ݊ಅݐጱଫᷚᴾ᭬ጱഷ

ෞฎํވප҅ᚸᦔԯྯଙᰒᨶᰁᓕቘ֛ᔮᬰᤈӞེٖ᮱ਭ໐҅ਭ໐ݎሿጱᳯ᷌҅տ

ᨱ᧗ፘىᨱձՈ݊ݐᔿྋഷෞ҅ݸٌࣁጱ᪙᪵ਭ໐ၚۖӾḵᦤᦕ୯ಅݐᔿྋഷෞ

ጱਫෞఘํ݊٭ප҅ଚਖ਼ྯེٖ᮱ਭ໐ጱᕮຎԻᓕቘᦧਭ̶�

ᚸᦔԯྯଙտᰒٌᨶᰁᓕቘ֛ᔮਠ౮Ӟེᓕቘᦧਭ҅զᏟכᨶᰁᓕቘ֛ᔮ೮ᖅጱᭇ̵

꧌ړํප ଚ̔ӨݪلጱኼොݻፘӞᛘ ᦧ̶ਭ۱ೡᦧհᨶᰁᓕቘ֛ᔮදᬰጱտݒ

ๅጱᵱᥝ҅۱ೡᨶᰁොᰒᨶᰁፓຽ̶�

�҂ ᒫӣොਭ໐�

ᴻԧٖ᮱ਭ໐Өᓕቘᦧਭզक़҅ᚸᦔԯտྯଙᘷ᧗ӫӱጱᒫӣොտᦇԪۓಅׁഝᗦࢵ

ဳٙտᦇܐտҁ$,&3$҂ጱፘڞٵىᰒԯ๐֛ۓᔮਞقഴګጱᦡᦇᭇ୮ಗᤈํප

ٍڊጱಸ̶ޞ᭗ᬦํٍ׀ᰄᦤᨶጱ62&ಸޞҁ6\VWHP�DQG�2UJDQL]DWLRQ�&RQWUROV�

5HSRUWV҂̔ ᚸᦔلፅොڥىᙎӳٌ݊՜ፘݪلԯአಁ̵ᇿᒈਭᦇ̵ፊᓕ̵ݻ

ԯ๋ෛጱ๐ۓᕟᕢٖ᮱ഴګఘ̶٭ྌक़҅ᚸᦔԯྯଙտᕟᕢᇿᒈᒫӣොᦊᦤᚸᦔԯ

,62���� ᨶᰁᓕቘ֛ᔮጱᦊᦤᬰᤈፊਭ໐҅Ꮯכᚸᦔԯᨶᰁᓕቘ֛ᔮጱݳᥢํප

̶�
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ᥢᶭᶎԧᥴᚸᦔԯݳզ᭗ᬦᚸᦔԯጱਥᗑݢᤈӱਮಁ଼؋ዌ܅ ,62���� ᦊᦤ 62& ਭᦇ

ጱๅग़מ௳҅᭗ᬦᚸᦔԯߎᧃૡܔᘏࣁᕚਮ๐ᒵჀ᭲឴ݐፘىጱ ,62���� ᦊᦤᦤԡ�

62&ਭᦇಸ̶ޞ�

����ᓕቘ�

໑ഝ *[3 ጱፘىຽݑ҅ٵፊᓕጱ܅ዌ଼؋ଫᧆୌᒈᖌಷᑕଧ҅ᕟᕢٖፘىጱ

ጱۓᵱᥝୌᒈᓕቘᑕଧ҅ӱ଼؋ዌ܅̶ګጱഴړๅᬰᤈ꧌ݒᦢᳯ̵ֵአ̵ݎړ

ຽٵ֢ၞᑕҁ623҂ᔮᕹ֢ᖌಷፘىጱᑕଧᬰᤈᥢᓕቘ Ꮯ̔כጱٵᏟํ

ප̶�

ᚸᦔԯୌᒈԧᓕቘᑕଧ҅ᥟፍጱᖫ̵ګਭಢ̵ݎ̵כᓕ̵ֵአ̵ץᦈ̵כኸ֢

ଳᒵᴤྦྷ҅զᚸᦔԯᨶᰁᓕቘ̵ԯਞقᓕቘ ,̵7 ๐ۓᓕቘ̵ӱۓᬳᖅᓕቘᒵݱӻᓕቘ֛

ᔮጱᬰᤈᕹӞጱᓕቘ ᚸ̶ᦔԯᶳᕪፘىਭಢᨱձՈਭ໐ಢݸٵݎݢ ਭ̔ಢ᭗ᬦ

ጱਖ਼ࣁኪৼᓕቘଘݣӤᬰᤈኪৼݎ ଚ̔चԭٖ᮱Ոާጱᜋᘳᨱೲᵱනᦢᳯ

ᴴ ̶ֵአᘏݝᚆ᭗ᬦኪৼᓕቘଘັݣᴅፘى ᘒ̔ӧᚆᬰᤈץදٌ՜

̶֢�

ྌक़ ໑̔ഝᚸᦔԯጱᓕቘᥝ ̔ᓕቘާտਧ๗ݪلࣁᕟᕢຝ ӱ̵ۓᬩ֢ၞᑕݎ

ኞ۸ݒᒵఘ٭ӥፘଫጱᬰᤈᦧਭᖌಷ ই̶ᵱᬰᤈץᦈ ̔ᖫٟᘏਠ౮ץᦈ

ๅᦕ୯ŊӾຽဳଚԻଫጱਭಢᨱձՈᬰᤈਭಢ҅ᏟݒŉᇇࣁᦈጱԆᥝٖץᵱᥝਖ਼ݸ

�ኸਭᦇ᪙᪵ᦕ୯̶כଚ҅ٵๅ᮷ᕪᬦಢݒᦈץጱכ

ᓕቘ�����
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��� Ոާᓕቘ�

*[3 ፘىጱຽٵᥝᦇᓒ۸ᔮᕹኞޮ๗Ӿಅၿ݊ጱݱᐿၚۖ ই̔ḵᦤ̵ֵ አ ᖌ̵ಷ ᓕ̵

ቘᒵಅํፘىՈާଫೲᆙٌᘳᨱᴴളݑፘଫጱֵአᓕቘङᦒ զ̔Ꮯٌٍ॓כᭇ୮ጱᩒ

໒ᚆێಗᤈਧጱձۓ ྌࢩ̶ ᑕಅํՈၞۓӱٌכᤈӱਮಁᵱᥝᏟ଼؋ዌ܅̔ ӱ̵ۓᔮᕹ

ಅํՈ ᔮ̵ᕹݎᬩᖌՈާᔮᕹֵአᘏᒵፘىՈާᔲੂ֢ݳ ଚ̔ਧ๗ളݑᦇᓒ۸ᔮᕹ

ጱᦡᦇ̵ḵᦤ̵ਞᤰᬩᤈᒵොᶎጱङᦒ҅ᚆਞٵ̵قᏟֵࣈአᦇᓒ۸ᔮᕹઆᤈٌ

ૡ֢ᘳᨱ҅ଚ॒݊ቘૡ֢Ӿݢᚆ᭬کጱᲙඳᵑ̶�

ԭ๕᭗ᬦԯ๐ۓሿํጱ ,7 चᏐຝ݊ᔮᕹᬰᤈහਁ۸ࣳጱ܅ዌ଼؋ᤈӱਮಁٌ҅

Ոާݶᵱᥝഩൎԯ๐ۓፘىጱದᚆێ զ̔ᴳ֗ਮಁࣁᚸᦔԯଘݣӤӱ݊ۓਫෞᶱፓ

ጱᷚᴾ ᚸ̶ᦔԯङᦒᦊᦤӾஞׁಓٌग़ଙጱԯӤԾӱਫ᪢ᕪḵ ̔׀ԧᴤༀୗጱગ֖ದङ

ᦒᦊᦤ֛ᔮզ݊ӿጱӫᶱದङᦒᩒრ ᥟ̔ፍԯݎ ԯ̵ᬩᖌԯຝᒵग़ӻොᶎ҅ۗ ێ

ਮಁୌᒈፘىጱӤԯङᦒ֛ᔮ̶�

ᚸᦔԯୌᒈଚਫෞԧާૡङᦒګଶၞᑕ Ꮯ̔ާכૡفࣁᘳ݊ڹ੪ᘳ๗ᳵളݑ꧌ړጱગ֖

֢ᥢᑕङᦒ ದ̵ᚆێङᦒמ௳ਞقᦩङᦒ ۱̔ೡلېਞق ਞ̵قᖫᎱᥢਞقԪկ

॒ቘᒵᒵ̶ᴻ ྌԏक़ ᚸ̔ᦔԯᬮտࣁ෭ଉૡ֢Ӿᵱ॒ቘԯ๐ۓਮಁහഝ݊ԯ๐ۓᤉኞහഝ

ҁইਮಁဳٙמ௳̵Ծߝᨻԣᦕ୯̵አಁ෭பמ௳̵ፊഴහഝ̵ݸࠓૡܔᦕ୯̵ᦇᩇמ௳҂

ጱՈާҁইԾߝᎸ̵ݎᬩᖌ̵Ծߝᬩ០ࢫᴚ̵ݸࠓඪ೮ࢫᴚᒵ҂ᬰᤈמ௳ਞقᦩದᚆङ

ᦒ҅ᏟכፘىՈާೲᆙᚸᦔԯጱහഝᓕቘᥝ҅ਞݳقဩ॒ࣈቘਮಁፘىහഝ̶�

ྌक़ ᚸ̔ᦔԯୌᒈԧਞقᕟᕢຝ զ̔ᥢᚸᦔԯਞقᓕቘࢫᴚጱํපᬩ֢ വ̔ۖԯਞݱق

ᶱૡ֢ጱᶲڥ҅G ֗ᚸᦔԯጱਞᷚقᴾ ᰒ̶ӻՈמ௳ጱכಷ ᚸ̔ᦔԯ౮ᒈԧӫᳪጱᵌ

ᐺහഝכಷ᮱ᳪଚਧԧᵌᐺכಷᨮᨱՈ զ̔വۖᚸᦔԯݱᶱᵌᐺכಷݳᥢૡ֢ጱᥢښӨ

Ոާᓕቘ�����
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៧ਫ̶�

�ଫࠟᓕቘ׀����

໑ഝᗦߝᷣࢵយᇔᓕቘੴ̽ᘶᮏဩᥢဩَ̾ᒫ �� ᓤᒫ ���᮱ړŉᨶᰁᓕቘᥝŊཾ̽ፑ

យߝኞԾᥢ̾ᒫ � ᴫկܫ ��̽ᦇᓒ۸ᔮᕹ̾ᒫ � ᰒ׀ଫࠟ๐ۓࠟ׀ጱፊᓕᥝ

 ਧ֢ᥢᑕګଫࠟጱᓕቘ׀ᵱᥝᰒᦇᓒ۸ᔮᕹጱ଼؋ዌ܅̔ զ̔Ꮯכಅአጱ๐

ጱᦧړᕪᬦ꧌ࠟ׀ۓ ଚ̔᭗ᬦกᏟጱ๐ܐۓᦓᏟٌכ׀ጱᦇᓒ۸ᔮᕹፘى๐ۓᒧ

�ᨶᰁᥝ̶ݳ

�҂׀ଫࠟᦧ�

҅ํࠟ׀ۓᭌೠԯ๐ࣁ଼؋ዌ܅ ᨱձᄟ׀ࣁଫࠟᬰᤈ꧌ړጱᦧᭌೠଚכኸፘ

ጱᦕ୯ى ጱᦧᬦᑕӾࠟ׀ۓԯ๐ࣁ̶ ਮ̔ಁᴻԧᵱᥝᘍᡤ׀ଫࠟჿ᪃ᇙਧᥝҁ۱ೡ

֕ӧᴴԭᨶᰁᥝ̵ਞقᥝ̵හഝכಷᥝᒵᒵ҂ጱᚆݢێᶌᒵىᲫࢩᔰक़҅ᬮݢզ

׀ଫࠟጱמ̵ݳᥢᒵොᶎᬰᤈᖓݳጱԧᥴᦧ̶�

ᚸᦔԯୌᒈԧӸ໒ጱ׀ଫࠟᦧၞفٵᑕ ୮̶ᵱᥝෛी׀ଫࠟ ᚸ̔ᦔԯፘىᨻ᮱ᳪ

ᵱ᮱ᳪտᄟ׀ࣁଫࠟጱԾߝԻ՞ᩒᨶᚆێ ದ̵ଘ ᨶ̵ᰁכᦤᚆێ ӱኴጱӱᖂࣁ̵

ᇫ٭զ݊ᷚᴾᓕቘလቘၞᑕᒵොᶎᬰᤈᖓݳᦧ ଚ̔ړຉᄟ׀ࣁଫࠟጱݢᭌೠ݊Өᵱ

ጱ܃ᯈᑕଶ๋҅ᕣᭌਧݳᭇጱ׀ଫ̶ࠟྌक़҅ᚸᦔԯᬮտ׀ଫࠟᬰᤈፊᓕቘ҅ଚਧ๗ᰒ

׀ଫࠟጱݶݳઆᤈఘ٭ 6/$ ᬡຽఘ٭ᬰᤈ໐ັ҅ԭᦧ๐ᷚۓᴾय़ጱ׀ଫࠟ҅տ

ݐӞਧጱഷෞզᴳ֗ᚸᦔԯ๐ۓ೮ᖅᬩᤈጱᨮᶎߥᷚᴾ̶�

�҂׀ଫࠟܐᦓ�

໑ഝᗦߝᷣࢵយᇔᓕቘੴ̽ᘶᮏဩᥢဩَ̾ᒫ �� ᓤᒫ �� ᮱̽ړኪৼᦕ୯Ҕኪৼᓋݷ�

ଫአࢱ ጱ̾ፘى ቘԁଥ᧣ັᒵභఽහ॒ࠟ׀ۓ᭗ᬦԯ๐ࣁ଼؋ዌ܅ፊᓕጱݑ̔

�����ଫࠟᓕቘ׀
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ഝ ᵱ̔ᥝᦧԯ๐ۓࠟ׀ฎํވ᪃ड़ጱഴګഷෞᏟכහഝጱݢᶌੂ ଚ̔Өԯ

๐ۓࠟ׀ᬡ౮๐ܐۓᦓ̶�

Ӟᛱఘ٭ӥ ᚸ̔ᦔԯਖ਼Өਮಁᓋᦈӷղܐᦓ ᦓܐଘۓ๐ᦓܐۓԆ๐ܨ̔ ᬯ̶ӷղܐᦓ݊

ᚸᦔԯਥᗑٖಅᭇአጱٌ՜ᕅྃᕡڞ տ̔۱ތ๐ۓᕡ ҁᜓࢱ ̵ࣈ׀ऒ̵ํ ප๗҂̵

๐ۓଘ̵හഝਂؙࣈऒ̵ੂහഝጱכಷ̵ᚸᦔԯጱᨱձ̵ਮಁොጱᨱձ̵ਞقԪկ᭗ಸ

Өဋ᭗̵ګਭᦇᦜݢᔿᕔ᧣ᥴګᒵ̶ݶ҅ਮಁݢզᭌೠӨᚸᦔԯᓋᦈᕚӥܐᦓ҅

ଚ᭗ᬦොဩۓ᮱ᳪࠟਧๅදܐᦓӾጱᇙਧྃᕡ̶ڞ�

ᴻԧ๐ܐۓᦓ҅ᚸᦔԯᬮࣁਥᗑӾݎԧ̽ᚸᦔԯᵌᐺכಷ्ก̾զ݊̽හഝ॒ቘਞܐق

ᦓ̾̔ กᏟᚸᦔԯਮಁࣁහഝ॒ቘӾጱԎ҅ۓଚ᧔กᚸᦔԯই֜᭗ᬦහഝਞقದਞق

ᓕቘഷෞֵ҅አ̵ਂ̵ؙᶂ̵փᬌᒵग़ොᶎכᵑਮಁහഝਞ̶ق໑ഝᚸᦔԯӨਮಁᬡ౮

ጱܐᦓ ਮ̔ಁහഝਖ਼כኸᛗ๐کۓ๗ᕣྊݸጱӞྦྷݳቘᳵ ਮ̔ಁᶳכࣁኸ๗ᴴჿڹਠ

౮ਮಁහഝጱᬢᑏ̶כኸ๗ᴴჿ҅ݸᚸᦔԯ๐ۓᔮᕹਖ਼ᛔۖڢᴻፘىහഝ̶�

យᇔᓕቘੴ̽ᘶᮏဩᥢဩَ̾ᒫߝᷣࢵक़҅ᗦݚ �� ᓤᒫ ���᮱ړŉᨶᰁᓕቘᥝŊᬮڊ

ŉݢࣁᚆጱఘ٭ӥᨻկଫ۱ೡ׀ଫࠟݶਖ਼Ծߝ๐ۓጱ۸ݒ᭗Ꭳګ᭜ࠟጱܐᦓ҅զ

ڜӥکᦓ҅୮᭬ܐۓᦡ॓ጱᨶᰁŊ̶໑ഝᚸᦔԯ๐ߝ౮ߥտވ۸ฎݒզᏟਧᬯԶݢ᭜ࠟګ

Ծߝ๐ۓጱ۸ݒ҅ᚸᦔԯտ݊᭗Ꭳਮಁғ�

l ᰒ๐ۓଘݣፘىᦡ॓ ᔮ̵ᕹ ̵կᒵᬰᤈጱଉᥢᖌಷҁ༄ץ ᖌ̵ಷ ᕆ݊ս۸ᒵ҂̔܋̵

ᚸᦔԯտᛗڹ ��ੜ੪ଉᥢᖌಷԪ᭗Ꭳਮಁ̶ᝑࢩӧݢಯ̵ێचᏐᬩ០ࠟᬦᲙ

ᒵܻࢩᛘጱᶋଉᥢᖌಷ҅ᚸᦔԯԞտ݊᭗Ꭳਮಁ̶�

l ᰒ಄ᬢᑏ̵ᦡ॓ๅഘᒵ᯿य़᧣ෆ҅ᚸᦔԯտڹ ��ॠ᭗Ꭳਮಁ҅᧗ਮಁፘى᧣

ෆԨզᯈ̶ݳ�
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l ᰒኧԭᚸᦔԯᛔᬩ០ਞഭᘒԾኞጱ᮱ړق᮱๐ۓጱ᧣ෆᕣྊ ᚸ̔ᦔԯտڹᛗ

 ��ॠ᭗Ꭳਮಁ҅զਮಁ؉অፘىහഝጱᑏ॓ղզ݊ӱۓ᧣ෆᒵ҅כಷਮಁጱݳ

ဩፅ̶�

����ᔮᕹݎኞޮ๗�

चԭ *[3 ຽ܅҅ٵዌ଼؋ইአᦇᓒ۸ᔮᕹ҅ڞᵱᥝୌᒈਫෞᇙਧၞᑕຽٵ

֢ᥢ ᥟ̔ፍᦇᓒ۸ᔮᕹڊᵱکᕣྊֵአጱෆӻޮ๗ ۱̔ೡᦡᦇ ᦡ̵ਧຽٵ ᖫ̵ᑕ̵

ၥᦶ̵ਞᤰ̵ᬩᤈ̵ᖌಷᒵᴤྦྷ҅զᏟכᦇᓒ۸ᔮᕹጱֵአӧտ *[3 ᔮᕹጱᨶᰁഴګ

൫ୌᛔጱۓᤈӱጱਮಁአԯ๐଼؋ዌ܅୮̶ߥᴾᓕቘԾኞᨮᶎᷚ *[3 ᔮᕹ҅

ਮಁᵱᥝᏟכԯ๐ۓݶࠟ׀ୌᒈଚਫෞԧӸ໒ጱᔮᕹᦡᦇၞݎᑕ҅ჿ᪃ٌ *[3 ᦇ

ᓒ۸ᔮᕹጱෆ֛ਞݳقᥢ̶�

ᚸᦔԯӞፗᛘێԭ೮ᖅ܋ᛔጱԯᦇᓒ๐ۓᚆێ զ̔ᨶᰁכᦤਞݢقᶌጱԾߝ๐឴ۓ

ᩢמਮಁጱݐ ଚ̔ਖ਼ᬯᐿቘஷ્کفᔮᕹԾߝݎᬩ០ጱྯӞӻᴤྦྷӾ ଚ̔୵౮ԧٍํ

ᚸᦔԯᇙᜋጱ'HY2SV ཛྷ̶ࣳ�

'HY2SV ��\೮ᖅԻ՞ҁ&RQWLQXRXV�'HOLYHU೮ᖅᵞ౮ҁ&RQWLQXRXV�,QWHJUDWLRQ��&,҂ဳى

&'҂̔ ࣁள᭛ਫሿᔮᕹݒݎๅጱݶכ೮ᔮᕹጱᨶᰁ̵ᑞਧݢአ̶�ᚸᦔԯጱ

'HY2SV ཛྷࣳෆݳԧ̵ݎᬩ០̵ᨶᰁᓕቘਞقፘىጱොဩ̵ૡٍଘ҅ݣᬰԧᎸ̵ݎ

ᬩᖌ̵ᨶᰁਞࢫقᴚԏᳵጱဋ᭗֢҅ܐզๅṛප̵ᬥ᭛ߥࣈଫਮಁӱۓᵱ҅ԅਮಁ೮

ᖅ׀๐ۓհ꧊̶ᚸᦔԯ'HY2SV ཛྷࣳ۱ೡզӥپӻᴤྦྷғ�

ᔮᕹݎኞޮ๗�����
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�

ᚸᦔԯᔮᕹݎኞޮ๗� �

�҂ᵱړຉᒽښ�

ᚸᦔԯ᭗ᬦ 7$3' ଘݣᕟᕢෛᵱᬽդጱݎૡ̶֢ᰒතᵞکጱᵱ҅Ծࢫߝᴚտࣁ

7$3'ଘݣӤᵱړຉսضᕆഭଧ̶ࣁᵱړຉᴤྦྷ҅ᴻԧݢᤈړຉ҅ᚸᦔԯԾߝ

ᳯ᷌قᘍᡤਞړᴚᬮᵱ꧌ࢫ զ̔ᴳ֗ᵱᛔӧݳቘᘍᡤӧقᶎᘒᛘጱਞᷚقᴾ ໑̶ഝ

ᚸᦔԯጱᥝ ԯ̔Ծߝ๐ۓጱᵱ᧔กଫ݇ᆙٖ᮱ګਧጱਞڞܻقਞق༄ັᤒفے

ਞقᦡᦇٖ҅ই᭗מਞ̵قളݗਞ̵قᴴഴ̵ګහഝᵌᐺכಷ̵ਭᦇ෭பኸਂٌ՜

ਞݳقᥢᔄጱᥝ ଚ̔ࣁ᭗ᬦྋୗጱᵱᦧਭݸᚆᬰفӥӞӻݎᴤྦྷ ྌ̶क़ Ծ̔ࢫߝᴚ

ᬮᵱᥝࣁྌᴤྦྷԾߝጱෆ֛ຝ๐ၞۓᑕᬰᤈقᶎጱਞᷚقᴾᦧ ଚ̔૪ᦩڦጱᷚᴾ

�ᥴ٬̶ᭇ୮ጱ᪙ᬰکਧกᏟጱଫොໜ҅വۖᳯ᷌ګ

���դᎱᖫٟ�

ᰒᖫᎱᴤྦྷ ᚸ̔ᦔԯګਧԧਞقᖫᎱᥢ ̔ӧݶᖫᑕ݊ᖫᎱ࣋ว׀ਞقᖫᎱਫ᪢

ܖ क़ݚ̔ ᚸ̔ᦔԯԾߝࢫݎᴚ᮷ᵱᥝളݑፘىጱਞقङᦒ զ̔ާ܋ૡጱਞقᖫᎱᦩ

զ݊ਞقᖫᎱᚆێ ڹդᎱၥԏࣁ̶ ᚸ̔ᦔԯਞࢫقᴚտ᭗ᬦᵞ౮ጱդᎱਞق༄ັૡٍդ

Ꮁᬰᤈਞق༄ັړຉ҅ᚸᦔԯጱդᎱਞق༄ັړຉොໜᵞ౮ԧᶉாଫአᑕଧਞقၥᦶ

ҁ6WDWLF�$SSOLFDWLRQ�6HFXULW\�7HVWLQJ҅6$67҂̵ რᕟկ༄ၥ̵භఽמ௳༄ၥᒵग़ᐿᚆ
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҅௳מᄋ၏භఽقጱਞࣁሿᑕଧդᎱਂݎ༄ັᒵಋྦྷقᒫӣොᕟկਞ᭗ᬦդᎱಚൈ҅ێ

ᴳ֗դᎱ੶ᶎጱਞᷚقᴾ̶�

���ୌ�

ᚸᦔԯڥአդᎱૡٍଘݣᬰᤈ೮ᖅୌ ଚ̔ኧӫᳪጱૡᑕපᚆࢫᴚᬰᤈၞᕚୌᦡ ᭗̶ᬦ

ྯེԻጱդᎱᬰᤈᛔۖ۸ጱդᎱ༄ັ ၥᦶزܔ̵ ᖫ̵ᦲୌ ᚸ̔ᦔԯᚆय़य़ᴳ֗ݎՈާ

ጱૡ֢ᨮଚ೮ᖅ܋դᎱᨶᰁӨݎපሲ ̶ୌᬦᑕӾጱݱၞᕚᴻԧᛔۖ۸ୌᦡक़ᬮ

ग़ᖌଶጱᨶᰁഴތ۱ Ꮯ̔כݎ ᳵᥝᶱᨶᰁ༄ັݱᬩᤈᬦᑕӾჿ᪃ࣁᒵၞᕚၞݳ̵

̶�

���ၥᦶ�

ᚸᦔԯୌᒈଚਫෞԧӸ໒ጱၥᦶၞᑕᓕቘᥢ ၥ̶ᦶতڹ ፘ̔ىᨱձՈᵱᥝၥᦶጱದ

ොໜᬰᤈොໜᦧਭਞقᦧ ଚ̔॓ٵፘଫጱਞقၥᦶአֺၥᦶሾह ၥ̶ᦶ๗ᳵ ၥ̔ᦶ

ᴚᵱᥝೲᆙၥᥢᬰᤈḵᦤࢫ ଚ̔᭗ᬦզӥٖጱၥᦶᥝႴܔ ই̔ݎሿձ֜ۑᚆਞق

Ӥጱᷚᴾᶱ ̔ᶳਠ౮ፘىጱෆද ᥝٵᨶᰁຽݎ୮ၥᦶᕮຎ᭗ᬦํݝ̔ ̔ᚆ᭗ᬦྌ

ᴤྦྷଚᬌڊၥᦶಸ̶ޞ�

l ᏟᦊӤᕚጱԾߝ๐ۓጱۑᚆᅩྋଉᬩ֢Ҕ�

l ᏟᦊԾߝ๐ۓጱᚆҁইߥଫᳵ̵ଚ॒ݎቘᚆێ҂ᚆჿ᪃ᵱҔ�

l ᏟᦊԾߝ᭗ᬦਞࢫقᴚጱݱᶱਞق༄ၥҔ�

l ᏟᦊԾߝ๐ۓᚆᳩ๗ᬩᤈᑞਧ҅๚ݎሿଉఘ٭Ҕ�

l ᏟᦊܔӻᜓᅩጱଉӧߥԾߝ๐ۓጱݢአ̶�

�᮱ᗟݎ���

ᚸᦔԯጱݎၞᑕਖ਼೮ᖅ᮱ᗟၞᕚ۸҅ݢզԾߝ๐ࣁۓग़ӻӧݶᵞᗭሾहጱݎၞ

ᑕഴ̵ګள᭛ࢧ჻ᒵᬰᤈၞقᑕጱᓕഴ̶ࣁྌᴤྦྷ҅ᚸᦔԯԾࢫߝᴚᵱᥝᏟכෛԾߝ૪ᕪ

ളف:HEଫአᴠᅉाᒵਞقૡٍ҅ଚ᭗ᬦٖ᮱Ⴝ᭐ၥᦶ̵Ԇਞق༄ၥ̵Ӥᕚڹਞقಚ
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ൈ̵ਞقၥᦶ̵ᔮᕹᄋ၏ಚൈᒵਞق༄ັ҅ࣁᕪᬦԾ̵ߝᎸ̵ݎၥᦶ̵ਞ̵قᬩᖌᒵፘ

�̶ݎᅍଶݢ҅ݸݶᴚጱਭಢࢫى

���ᬩᖌፊഴ�

ᚸᦔԯᥝԯԾߝ๐݊ۓፘىඪඅଘݣ᮷ᵱᥝכኸፘىᕟկጱ෭பଚളفፊഴᔮᕹ҅ଚ

᭗ᬦᔮᕹጱ෭பහഝຽמ௳ᬰᤈਫፊഴฬᚆ۸හഝړຉ҅ள᭛ᦩڦଉᬰᤈ

᧗݇ᘍᒫ҅௳מፊഴጱๅग़ᥴ٬ᳯ̶᷌ᰒᚸᦔԯᔮᕹጱᬩᖌᦄ҅ଚ݊ਧ֖ޞ �ᒍ

ᜓŉᬩᖌŊ᮱̶ړ�

����ḵᦤ�

ೲᆙᗦࢵᗦߝᷣࢵយᇔᓕቘੴ̽ᘶᮏဩᥢဩَ̾ᒫ �� ᓤᒫ �� ᮱̽ړኪৼᦕ୯Ҕኪৼᓋݷ

�ࢱଫአ̾ጱ �������D�ጱᥝ҅ᦇᓒ۸ᔮᕹᵱᥝᕪᬦḵᦤզᏟכᔮᕹጱٵᏟ̵ݢᶌ

 զ̵݊ᒧݳᶼ๗ጱᚆ ḵ̶ᦤฎ᭗ᬦ༄ັ׀ਮᥡᦤഝ ̔Ꮯᦊᇙਧᥝ૪کჿ᪃̶

ٌכଫ୮ᨮᨱᏟ଼؋ዌ܅Ӥ҅ڞܻ *[3 ᔮᕹฎᕪᬦḵᦤጱ҅ᚆೲᆙᶼ๗ٵᏟࣈᬩᤈҔ

ᘒࣁԯ๐ۓጱሾहӾ ਮ̔ಁᵱᥝᏟᦊԯ๐ࠟۓಅ׀ጱचᏐᦡෞԯ๐ۓᕪᬦӸ໒ጱḵᦤᑕ

ଧӬᒧ6ݳ/$Ӿጱᥝ̶चԭ*[3ᥝ҅ᚸᦔԯਖ਼զӥӣӻොᶎ᧔กই֜Ꮯכಅ׀ጱ

Ծߝ๐ۓᒧݳਧԎጱᶼ๗አ᭔๐ۓଘ҅ۗܐਮಁჿ᪃*[3ጱݳᥢᥝғ�

�҂ Ꮯכᚸᦔԯೲᆙྋୗጱկݎኞޮ๗ᬰᤈᔮᕹጱᦡᦇ̵ݎၥᦶ�

ᚸᦔԯୌᒈଚਫෞԧ 'HY2SV ᓕቘཛྷࣳ҅ଚਖ਼ଫአᑕଧचᏐຝਞقᵞ౮کկݎ

ኞޮ๗ጱྯӻᴤྦྷ҅۱ೡᵱړຉᒽ̵ښᖫᎱ̵ୌ̵ၥᦶ̵ݎ᮱ᗟզ݊ᬩᖌፊ

ഴᒵ ଚ̔ࣁᔮᕹݎጱقኞޮ๗Ӿचԭᷚᴾᦧᕮຎᔮᕹᬰᤈ೮ᖅ༄ၥਞࢴےق Ꮯ̔

ᨶᰁᥝٍ҅ᚆᚆჿ᪃አಁᵱᚆۑᔮᕹጱכ ֛᧗݇ᆙᒫ ��� ᮱ړғᔮᕹݎኞޮ

๗̶�

ḵᦤ�����
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�҂ Ꮯכᚸᦔԯଘݣᒧݳᨶᰁᓕቘզٌ݊՜ਞقഴګᥝ�

ᚸᦔԯ֢ԅԯ๐ۓࠟ׀ ᛘ̔ێԭԅ܅ዌ଼؋ᤈӱਮಁ׀ᑞਧݢᶌጱԯԾߝ๐ۓ զ̔݊

ᒧݳຽٵጱඪඅचᏐᦡෞ ᚸ̶ᦔԯ᭽ӧࢵݶਹጱݳᥢᥝጱݶೲᆙࢵᴬᦊݢጱמ௳

ਞقӨ ,7 ᓕഴຽ܄ݱ̵ٵऒ݊ᤈӱጱဩᥢ̵ຽٵᜉঅਫ᪢ᥝᥢښଚୌᦡԯ๐̶ۓ�

ᚸᦔԯୌᒈଚਫෞԧᷚᴾᓕቘᑕଧ҅ྯଙೲᆙԯਞقፘىጱຽٵᜉঅਫ᪢ᥝԯଘݣ

ҁ۱ೡԾ̵ߝ๐ۓඪඅጱᔮᕹ̵ᏝկचᏐᦡෞ҂ᬰᤈԯਞᷚقᴾᦩ̵ᷚڦᴾړຉ̵ᷚᴾ

॒ᗝᷚᴾ೮ᖅፊഴ҅ᏟכᚸᦔԯፘىᩒԾᷚᴾଘݑഴ̶�

ᴻྌզक़ ᚸ̔ᦔԯྯଙտള۱ݑೡ ,62֛ᔮᦊᦤ 0̵7&6ҁෛ࣠ےग़੶ԯਞقᦊᦤ҂̵ &�ҁ

ፓ୯ਭᦇ҂̵ٵᥢຽݳԯᦇᓒࢵ .,606ҁᶥמࢵ௳ਞقᓕቘ֛ᔮᦊᦤ҂ 62&�ҁ๐ۓᕟ

ᕢഴګ҂7\SH� ਭᦇᒵռग़क़᮱ਭᦇٌ҅Ӿᚸᦔԯ 62&���ฎኧᒫӣොࢵᴬਭᦇಗᤈ

ጱ̵ٍ ํᰄᦤᨶጱक़᮱ਭᦇ ᧆ̶ਭᦇྯଙᬰᤈӞེ ਭ̔ᦇ۱ࢱೡᚸᦔԯق᮱׀๐ۓ

ጱහഝӾஞ ඪ̵අचᏐᦡෞԾߝ ᚆ̔ํපᦤกᚸᦔԯጱፘىഴګҁ۱ೡਞق አ̵ݢ̵

ᑞਧ̵ᬦᑕਠෆ̵ੂכᒵ҂ጱᦡᦇᭇ୮ᬩᤈํප̶�

�҂ Ꮯכᚸᦔԯጱᕟկզݑഴጱොୗᬰᤈݒๅ�

ᰒᚸᦔԯᕟկጱݒๅ ᚸ̔ᦔԯګਧԧӸ໒ጱݒๅᓕቘᑕଧ ଚ̔᭗ᬦӫአጱݒๅᓕቘଘݣ

ӧݶᔄڦጱݒๅਫෞᓕഴഷෞ҅ࣁզૡٍ۸ጱಋྦྷᏟݒכๅᓕቘၞᑕᔮᕹ۸ࣈ៧ࣈಗᤈ̶

ᚸᦔԯԾ̵ߝ๐ۓፘىඪඅᔮᕹጱݒๅᵱᥝᕪᬦग़ොᶎӸ໒ጱḵᦤݸݢզ๋ᕣਠ౮ݎ

҅כᵑݒๅݎᨶᰁғ�

l Ꮯᦊۑᚆጱ࣋วḵᦤᒧݳᶼ๗Ҕ�

l Ꮯᦊሿᗑၞᰁ̵෭பፊഴຽ๚ํଉఘ٭Ҕ�

l ḵᦤሿᗑጱ$3, ᧣አ᧗ྋଉಗᤈҔ�

l ݢᚆکߥጱ෯ۑᚆᬰᤈىᲫ᪠ஆࢧ୭ḵᦤ̶�

 �
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5. 运维 

����හഝ॓ղ௩॔�

ԅᏟכහഝጱݢአਠෆ҅*[3 ᥝ܅ዌ଼؋ᵱᥝਧ॓ղፘىහഝ҅ଚࣁḵᦤ

๗ᳵ༄ັ॓ղහഝጱਠෆٵᏟզ݊௩॔හഝጱᚆێ Ꮯ̔॓כղහഝጱਂכᳵჿ᪃ᥢ

Ӿጱᦕ୯ਂכᴴ ᴾᦧጱᕮຎᷚۓᤈӱਮಁᵱᥝ᭗ᬦӱ଼؋ዌ܅̶ Ꮯ̔ਧ॓ղጱහഝ

̵॓ࢱ ղ᷇ሲ॓ղਂؙොୗᒵ ই̶ຎਮಁᦇښਖ਼හഝಓᓕӤԯ ۓ๐ߝᵱᥝׁഝԯԾڞ̔

ጱۑᚆᭌೠݳᭇጱහഝ॓ղ๐̶ۓ�

ᚸᦔԯ໑ഝࢵਹፘىဩᥢᥝ҅තᵞ̵॒ቘጱ᯿ᥝහഝᬰᤈ॓ղ̶ྌक़҅ᚸᦔԯׁഝ

ԯԾߝ๐ۓጱۑᚆԅਮಁ׀ग़ਂؙۅ॓ղ๐ۓ ଚ̔ೲᆙԾߝԾߝ๐ۓଘܐ

ᦓӾጱᕅਧԅਮಁ׀හഝ॓ղ๐ۓ ̔ᕅਧٖࢱ׀ጱහഝ॓ղ๐ۓಥᨱձ ਮಁࣁ̶

ᭌᨻଚᯈᗝԧᚸᦔԯಅ׀ጱහഝ॓ղ๐ۓጱఘ٭ӥ ই̔ਮಁమᬰӞྍԧᥴፘמى௳ ਮ̔ಁ

�ғ௳מզӥጱݐቘጱ᧗զ឴ݳڊᚸᦔԯݻᒵ୵ୗܔᧃૡߎզ᭗ᬦݢ

l හഝ॓ղጱࢱᳵᤒ�

l ॓ղහഝጱਂؙ֖ᗝਂכ๗ᴴ�

l ḵᦤ॓ղහഝਠෆጱᑕଧ�

l ॓ղහഝ௩॔ጱᑕଧ݊ᳵຽٵᒵᒵ̶�

��� ෭பਭᦇ᪙᪵�

ӧݶጱࢵਹ܄ࣈጱ *[3 ຽٵᰒយᇔ܅ዌ༁ጱᎸ̵ګኞԾ̵ᕪ០̵ֵአၚۖጱኪৼ

ᦕ୯හഝᓕቘጱ໐ஞં࣐ฎᏟقࣁ௳מכኞޮ๗ٖጱ፥ਫ Ꮯٵ̵ ਠ̵ෆݢ᭄

හഝ॓ղ௩॔�����

෭பਭᦇ᪙᪵�����
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შ̶ᰒݢ᭄შ҅*[3ፘىຽٵᥝŉࣁᦇᓒ۸ᔮᕹӾୌᒈහഝਭᦇ᪙᪵ᔮᕹ҅አԭ

ᦕ୯ᬌ̵فๅද̵Ꮯᦊڢᴻහഝጱ֢ާጱղ҅զ֢݊ጱ෭๗ᳵŊ̶ྌ҅܅ዌ

ᚆ҅զᏟۑᤈӱਮಁଫဳᰒ*[3ᔮᕹጱᷚᴾᦧᕮຎ҅ୌᒈ*[3ᔮᕹጱਭᦇ᪙଼᪵؋

ݳᒧכ *[3 ጱݳᥢᥝ̶ᚸᦔԯԅਮಁ׀ԧग़ᶱ෭பᦕ୯ਭᦇ᪙᪵ፘىጱԾߝ๐

ۓ ਮ̔ಁݢզᛔᤈᭌᨻᯈᗝ ᚸ̔ᦔԯտׁഝԯԾۑߝᚆਮಁጱᯈᗝතᵞፘىጱ෭பٍ҅ ֛

᧗ᥠᒫ �ᒍᜓŉ෭பਭᦇ᪙᪵ŊፘىԾߝՕᕨ̶�

໑ഝᚸᦔԯጱ෭பᓕቘᒽኼ ԯ̔Ծ݊ߝඪඅᔮᕹ᮷ᵱᥝސ෭பۑᚆ ۱̔ೡӬӧᴴԭᔮᕹ෭

பଫአ෭ப̶ݣݸᬩᖌፘىጱጭ୯ၚۖአಁ֢ᤈԅ᮷ኧਞقᕟկᬰᤈፊഴ෭பᦕ

୯҅ᦕ୯ጱٖ۱ೡӬӧᴴԭ̵֢֢ᳵ̵֢ᤈԅ̵ᇫாᒵ҅ፘى෭பտਧ๗Ӥ

փکᬱᑕ๐ۓᬰᤈਂؙ॓ղ҅ᐬྊڢᴻ̵ᓫද๊ഘ̶ࣁྌचᏐӤ҅ᚸᦔԯਞࢫقᴚտਧ

๗ݱӱۓ�ᔮᕹጱ෭பᬰᤈᵞ ̔ᔮᕹଉמ௳ᬰᤈയړຉ ༄̔ၥᔮᕹ֢ଉ҅

ਫሿق᱾᪠෭பਞقਭᦇ̶�

�ᯈᗝᓕቘๅݒ����

໑ഝ*[3ፘىຽٵጱᥝ ᤈӱਮಁᦇᓒ۸ᔮᕹጱಅํๅද଼؋ዌ܅̔ ۱̔ೡᔮᕹᯈᗝ҅

᮷ᵱᥝೲᆙᥢਧጱᑕଧզݑഴጱොୗᬰᤈ҅ᑕଧᵱᥝ۱ೡᦧ̵ਭ໐̵ಢ̵ٵਫෞݒๅḵ

ᦤᒵᬦᑕଚכኸᦕ୯ ̶ྌ ଫአ଼؋ዌ܅ᤈӱਮಁᵱᥝ៧ਫᰒᦇᓒ۸ᔮᕹ଼؋ዌ܅̔

ጱݒๅᯈᗝᓕቘၞᑕ҅ଚᏟכಅํݒๅᕪᬦਭಢଚݢզᤩ᭄შ̶�

ԅԧݻਮಁ׀ๅےਠ࠺ጱ๐ۓ ᚸ̔ᦔԯտਧ๗ӧਧ๗ࣈԯଘݣፘىᦡ॓ ᔮ̵ᕹ ̵

կᒵᬰᤈᖌಷ̵܋ᕆս۸ᒵݒๅ֢҅ྌ҅ᚸᦔԯګਧԧਠ࠺ጱݒๅᓕቘᑕଧ҅ᥢ݊

ຽ۸ٵᔮᕹݒๅᔲᔮᕹݒๅጱ̶֢�ᚸᦔԯᥝݒๅݎݒ҅ڹๅොໜᶳ۱ೡก

Ꮯጱݒๅߥࢱᦧፊഴ̵ࢧ჻̵ᕮຎḵᦤොໜ҅ଚᕪᬦԾ̵ߝᎸ̵ݎၥᦶ̵ਞ̵قᬩ

�����ᯈᗝᓕቘๅݒ
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ᖌᒵፘࢫىᴚጱᦧਭ ߥۓᏟᦧਮಁጱӱٵᴚᵱᥝࢫๅಗᤈݒ̶ ؉̔অٖ᮱ࢫᴚਮಁ

ጱޮᎣ ଚ̔឴ݐፘىӱۓᨮᨱՈጱݒๅਭಢ ਫ̶ෞݒๅᬦᑕӾ ፘ̔ىՈާᵱᥝӸ໒᭽ݒๅ

ၞᑕጱᥝ҅ଚݎࣁݸᬰᤈኸਝᥡ҅ᕮຎᬰᤈ᪙᪵ḵᦤ̶ᴻྌզक़҅ᚸᦔԯᥝྯེ

શ๗ಗᤈ֗ࣁᚆਞഭݢᕆੱ܋ ଚ̔᭗ᬦᅍଶړಢᬰᤈݎḵᦤ զ๋̔य़ᑕଶٺࣈੜሿᗑ

�̶ߥ

ᴻԧၞᑕොᶎጱᥢ҅ᚸᦔԯୌᒈԧӫአጱݒๅᓕቘଘݣӧݶᔄڦጱݒๅਫෞᓕഴഷෞ҅

᭗ᬦૡٍ۸ጱಋྦྷᏟݒכๅᓕቘၞᑕᔮᕹ۸ࣈ៧ࣈಗᤈ ᨶᰁݎๅݒᵑכ̔ ̔ݎ܋ਫෞ

ጱපሲ̶ݒๅᓕቘଘݣ᭗ᬦᔮᕹࣈ׀ୌ̵ܔਭಢ̵ޮᎣ̵ݎಗᤈ๐҅ۓᧇᕡᦕ୯ፘݒى

ๅጱኩ᧗̵ਭಢಗᤈᬦᑕֵ҅ෆӻݒๅၞᑕݢ᭄შ̵ݢਭᦇ̶�

ଶ҅ଚ᭗ᬦᯈᗝᓕቘහഝପҁ&0'%҂ᕹӞᓕቘګᯈᗝᓕቘොᶎ҅ᚸᦔԯୌᒈԧᯈᗝᓕቘࣁ

ݱ ,7 ๐ۓᕟկᯈᗝᶱ҅ᥢᯈᗝᶱҁ&,҂ٌ݊ԏᳵىᔮጱᓕቘ҅ଚਧ๗ᯈᗝᓕቘහഝ

ପᬰᤈਭᦇ Ꮯ̔ݱכᯈᗝᶱמ௳ጱํප ਠෆᏟٵ̵ ই̶ຎݒๅၞᑕӾၿ݊ᯈᗝๅෛ҅

ᬩᖌՈާտࣁਠ౮ݒๅݸ໑ഝݒๅොໜᯈᗝᶱጱᇇፘמى௳ๅෛکᯈᗝᓕቘහഝପ �̶

����ᇔቘਞق�

֢ԅԯ๐ۓ҅ࠟ׀ᚸᦔԯᛘێԭԅྯӞ֖ਮಁ׀ਞ̵قᑞਧ̵೮ᖅ̵ݢᶌጱᇔቘᦡෞच

Ꮠ҅զჿ᪃*[3�Ӿᔮᕹጱᇔቘਞقᥝ҅Ꮯכᔮᕹਞᤰࣁᭇ୮ጱ֖ᗝଚᯈ॓꧌ړጱᇔቘ

ഴ̶ګ�

ᇔቘਞق�����
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�

ᚸᦔԯහഝӾஞᇔቘਞقᴠಷഷෞ�

�҂ᇔቘᦢᳯഴګ�

ᚸᦔԯහഝӾஞ໑ഝՈާᜋᦢᳯᴴୌᒈԧਠෆጱහഝӾஞᦢᳯഴګᎥᴣ ଚ̔ࣁහഝӾ

ஞྯӻ܄ऒ࣐ᦡํᳪᐬᔮᕹ Ր̔ദՈާᚆํፘଫ܄ऒጱᦢᳯᴴҔᶋᳩ๗ദՈާጱ

ݶᑕᴿقՈާහഝӾஞᬩᖌՈާ࣋ᴴՐ୮ॠํපӬᵱḦفڊ හ̶ഝӾஞጱፊഴᥟፍݱ᯿

ᥝ܄ऒ݊҅ݗفڊଚࣁ᯿ᥝ܄ऒᯈ॓ԧ �[�� ੜ෫ፖᅩጱᥤ᷇ፊഴᦄޞᔮᕹ҅զᐬྊ๚

ᕪദጱᦢᳯ̶� �

�҂ᇔቘሾहਞق�

ᚸᦔԯᬮׁഝහഝӾஞፘىጱࢵᴬຽٵፊᓕᥝ ୌ̔ᒈԧӞॺقො֖ጱහഝӾஞᇔቘሾह

ਞقᓕቘ֛ᔮ̶ᚸᦔԯقࣁቖጱݱහഝӾஞ࣐ೲᆙፘࢵىᴬຽٵ୮ࣈਞقᥝᬰᤈᭌ̵࣎

ୌᦡᑄᩏ ଚ̔ᯈ॓ਠෆጱᅶᵰಸᦄᔮᕹၾᴠᔮᕹ ࣐ᑮ᧣ᔮᕹᔮᕹێහഝӾஞኪݱ̶

አṛᑞਧ֟ٞقᔮᕹ ձ̔ܔᅩඳᵑӧտߥහഝӾஞጱኪٯ׀ێ೮ᖅҔӾஞٖ᮱ق

᮱ਞᤰᴠᶉኪࣈ҅ຬ̵ᕚབᒵ࣐ਞᤰളࣈᕚ҅አզᴠகᶉኪᕳᦡ॓ଃጱഖਸ̶਼ྌक़҅

හഝӾஞጱḦ࣋Ոާྯ෭࣐Ӹ໒᭽༄Ⴔܔ༄ᦇښݱහഝӾஞᦡ॓ᬰᤈ༄ Ӟ̔

෮ݎሿਞقᬲᥢԪկ҅տᒈۖސܨහഝӾஞ಄ᓕቘᔲၞᑕ̶� �

�҂ٖक़᮱ਭᦇ�
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ᴻԧӤᬿጱݱᶱᇔቘᴠಷഷෞक़ ᚸ̔ᦔԯහഝӾஞտਧ๗ᬰᤈӸ໒ጱٖक़᮱ਭᦇ ̔಄ሾ

ह ᇔ̵ቘਞقᓕቘᒵᖌଶᬰᤈᒧݳ༄ັ ଚ̔୵౮༄ັಸޞ ኧ̔ፘىොݎሿጱᳯ᷌݊᪙

ᬰෆද҅᭗ᬦ೮ᖅදᬰכᦤԯᦇᓒහഝӾஞጱᇔቘሾहਞ̶ق�

����ᗑᕶਞق�

ೲᆙ̽យߝᦕ୯Өහഝᓕቘᥝҁᦶᤈ҂̾ ᒫԫ܈҅አኪৼᦕ୯ጱᦇᓒ۸ᔮᕹጱᕟᕢ

ଫᏟٌכᔮᕹಅࣁᗑᕶሾहᑞਧ̵ਞ̶قᰒԯӤጱ *[3 ᔮᕹ҅܅ዌ଼؋ᤈӱਮಁᵱᥝ

�ᶌ̶ݢقՁጱਞوහഝփᬌ௳מᡦᗑᕶӾכᒵഷෞ҅Ꮯੂےמ᭗ګᦢᳯഴݐ

ᚸᦔԯګਧଚਫෞԧग़੶ᕆጱᗑᕶਞقလቘᒽኼ զ̔ṛԯଘݣବ੶ᗑᕶጱᑞ؋ ۱̔ೡғ�

�҂ ᗑᕶᵍᐶ�

ᚸᦔԯୌᒈԧ౮ᆧጱᗑᕶਞقຝ ᚸ̔ᦔԯࣁᗑᕶᬟኴຝᦡᴠᅉा ๚ᕪݑعಷٖ᮱ᗑᕶכ̔

ദጱᦢᳯ̶ٖ ᮱ᗑᕶڞ᭽Ӹ໒ጱᵍᐶᒽኼ ᚸ̔ᦔԯٖ᮱ᗑᕶړԧلېᗑᕶ̵g ᐶଃᗑ

ᕶ ᬩ̵០ᗑᕶᒵӧݶᗑᕶ܄ऒ ଚ̔กᏟګਧԧ܄ऒԏᳵጱᦢᳯഴګᬟኴᴠಷ̶ٌ Ӿᦢᳯኞ

Ծሾहᵱᥝ᭗ᬦ᪡ᬰᤈጭ୯ ๚̔឴ദጱᚸᦔԯާૡӧጭ୯ک᪡ ݶ̶ ᰒ̔ԯ

ᒒਮಁጱᗑᕶᵍᐶ҅ᚸᦔԯ᭗ᬦ:HEഴݣګᦢᳯഴ̵ګԯ$3, ղḵᦤᒵಋྦྷᏟכਮಁݝ

ᚆᦢᳯᛔጱԯᩒრ̶ᴻྌԏक़҅ᚸᦔԯᬮԅਮಁ׀ԧᐺํᗑᕶҁ9LUWXDO�3ULYDWH�&ORXG�� �

93&҂̔ ਮಁݢզ᭗ᬦᯈᗝᗑᕶሾह̵᪠ኧᤒ̵ਞقᒽኼᒵਫሿᗑᕶ᭦ᬋਠقᵍᐶ̶�

�҂ ᗑᕶᯈᗝਞق�

ᚸᦔԯᬮᰒᗑᕶᦡ॓ጱਞقᯈᗝګਧԧᗑᕶਞقचᕚຽٵ ۱̔ೡᶳސአᗑᕶᦡ॓Ӥጱਞ

ᦡᗝق Ր̵නᶳጱᗑᕶ๐ۑۓᚆܐᦓ ᐬ̵ྊձ֜୵ୗጱ෫ᕚᗑᕶളفኞԾᗑᕶ ᡦ̵

ᗑᕶᯈᗝጱਞقᒽኼଫᧆӨᇔቘᗑᕶכ೮Ӟᛘᒵᒵ ᚸ̶ᦔԯտֵአᯈᗝಚൈૡٍᛔۖᗑᕶ

ᦡ॓ጱᯈᗝᶱᬰᤈಚൈ ই̔ຎݎሿଉఘ٭ տ̔ᒈܨޞݎᦄଚᛔۖڠୌૡܔᬰᤈ᪙᪵॒ቘ �̶

ᗑᕶਞق�����
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�҂ ᗑᕶ᭗מਞق�

ᚸᦔԯᥝक़ᗑනጱ :HE ӱۓ᮷ᵱᥝᯈᗝ +7736 փᬌଚֵአਞقጱփᬌܐᦓ҅ṛ

क़ᗑփᬌጱහഝਞ̶ق୮ਮಁٌᒫӣො֢ݳվ֎̵ӥ۱ࠟړӨᚸᦔԯԏᳵᬰᤈ᭗מ҅

ਮಁᵱᥝᕮݳᛔਞقᵱਫᴬᓕഴᚆێ ̔ੂےݐഷෞአ᭲מੂے զ̔Ꮯכփᬌᬦ

ᑕጱੂӨਠෆ̶�

�҂ ᗑᕶධڋᴠಷ�

ᚸᦔԯ᭗ᬦٖ᮱ጱᗑᕶධڋᴠಷӾஞਫሿᗑᕶਞقग़ᅩፊഴग़੶ᴠக ᗑ̶ᕶධڋᴠಷӾஞ

᭗ᬦၞᰁᬰᤈړຉ ਫ̔༄ၥݱڊᔄᗑᕶධڋ ள̔᭛ᬰᤈᗑᕶධޞڋᦄ ۓᚸᦔԯӱۗܐ̔

ಽகᛔᘶᗑጱᗑᕶධڋҁই''26ධڋ҂̔ ԅӱۓ׀ਞ̵قᑞਧ̵଼؋ጱᗑᕶᬩ០ሾ

ह̶�

����Ԇਞق�

໑ഝ*[3ຽٵ ጱኪৼᦕ୯ى3ၚۖፘ]*ؙਂአᦇᓒ۸ᔮᕹ॒ቘࣁᤈӱ଼؋ዌ܅̔

҅ᵱᥝᏟכ๐ۓԆᚆඪ೮ᔮᕹྋଉᬩᤈ҅ӧ *[3 ӱۓ᭜౮ᨮᶎ̶ߥᰒਮಁ

ಓᓕࣁԯӤጱ๐ۓ ਮ̔ಁᵱᥝୌ๐ۓਞقᴠಷ֛ᔮ ᚸ̶ᦔԯԅਮಁ׀ԧԯӤ๐ۓ

ਞࢴےقጱᜉঅਫ᪢ܖզ݊ीےԆਞقᚆێጱӞᔮڜԯԾߝ ਮ̔ಁݢզᛔᤈᭌೠᭇݳጱ

ොໜԾ҅ߝզᴳ֗හഝအᶂᒵᗑᕶਞᷚقᴾ̶�

�ғقഷෞ҅զṛᚸᦔԯବ੶ጱԆਞࢴےጱᴠಷڜԧӞᔮݐ੶ᶎ҅ᚸᦔԯقԆਞࣁ

�҂ف༄ၥӨᴠಷ�

҅ګᏈᥴᒵොୗ҅ᕰᬦᦢᳯഴێ̵ูݩᨴݐᄋ၏҅᭗ᬦᑲۓ๐አᗑᒊڥฎἓਮف

ᶋဩ឴ݐ๐ۓᴴ ᕳ̔ӱۓ᭜౮᯿य़ഖ०ጱ௶ᤈԅ ᚸ̶ᦔԯᥝӱۓ๐ۓӤᶳ᮱ᗟ

Ԇਞقᴠಷف༄ၥկ ଚ̔ਫ༄ၥկጱਞᤰሲ ᚸ̶ᦔԯړݐୗහഝےӤ

Ԇਞق�����
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ᵞӾړຉᴠಷጱف༄ၥཛྷࣳ҅༄ၥᔮᕹտचԭᇙᎱ̵አಁᤈԅᒵᬰᤈහഝړຉയ҅

�ᴠಷ̶ᬰᤈಸᦄݸԏڞᥢفᯈ܃

�҂֢ᔮᕹਞق�

ᚸᦔԯୌᒈଚਫෞԧचᏐᦡෞӨᡦ۸ਞقᓕቘຽٵ զ̔Ԇጱ֢ᔮᕹᬰᤈਞقचᕚ༄

ັ ଚ̔໑ഝᔮᕹጱמ௳ਞقᦧᕮຎګਧፘଫጱᔮᕹࢴےොໜ ۱̔ೡᐬአᔮᕹӾӧᕪଉֵአ

ᘏӧᥝጱ๐ۓᑕଧ̵ֵአ᪃ड़୩ଶጱݗեᒵᒵ̶ྌक़҅ೲᆙᚸᦔԯጱᓕഴᥝ҅

:LQGRZV ᔮᕹᶳਞᤰᴠየྰկଚᯈᗝየྰପᛔۖๅෛ҅ଚྯ์ᬰᤈਞֺقᤈ༄ັ҅݊

Ԇ֢ᔮᕹᬰᤈ܋ᕆๅෛᤑӟᒵ ྌ̶क़ ᤑ̔ӟๅෛᵱᥝ᭽ݒๅഴၞګᑕ ଚ̔ے

�̶ߥଃᨮᶎۓӧտᔮᕹӱࢴےכᶎጱၥᦶ҅Ꮯقጱᔮᕹᬰᤈݸࢴ

����ଫአᑕଧਞق�

*[3 ຽٵᥝݑፊᓕಅֵአጱᦇᓒ۸ᔮᕹಅֵአጱଫአկᵱᥝᒧݳፘىጱဩᥝ

ᓕቘᥝ ᥢݳᵱᥝۓӱݳᦡᦇጱଫአᑕଧᚆᒧݎٌכᤈӱਮಁᵱᥝᏟ଼؋ዌ܅̶

ᥝҔᚸᦔԯڞ᭗ᬦଫአᴠಷ ଫ̵አᚈ୧༄ၥᄋ၏॔ץጱᳮሾ ۓ๐ߝᵑԯԾכᶎق̔

ጱਞݢقᶌғ�

�҂ଫአᴠಷ�

ᚸᦔԯचԭٌ౮ᆧጱਞقದᚆێԅٌԯӤଫአୌԧग़੶ེ ᒈ̵֛۸ጱਞقᴠಷ֛ᔮ ଚ̔

ᥝक़නጱᩒრᵱᥝളفᄋ၏ಚൈ '̵'R6ᴠಷᗑᕶଫአᴠᅉाᒵਞقᴠಷᔮᕹ ࣁ̶

:HE ᴠಷᚆێ੶ᶎ҅ᚸᦔԯ᭗ᬦ :HEف�ᴠಷ̵�'D\�ᄋ၏ᤑӟ̵॔ץ%RW ᤈԅᓕቘ

'16ۙ೮༄ၥᒵग़ᖌଶᴠகᒽኼقᶎಽக௶ධכ҅ڋᵑԯӤᔮᕹ݊ӱۓਞقᬩ០̶�

�

�

ଫአᑕଧਞق�����
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�҂ଫአᚈ୧༄ၥ�

ᴻԧṛܧ๐ۓ�ᒒݗݎ༄ၥ̵ᓕቘݣݸන༄ၥ̵Ԇف༄ၥ̵ᬩᤈ༄ၥᒵग़ᶱದ

༄ၥಋྦྷԏक़ ᚸ̔ᦔԯᬮտਧ๗ଘݣӨԾߝᬰᤈᄋ၏ಚൈ ᰒ̶ᄋ၏ಚൈ ᚸ̔ᦔԯᥝ

क़ጱ :HE ᔮᕹᶳ᮱ᗟᄋ၏ᴠಷᔮᕹ҅ଚ᭗ᬦŉਧձۓŊ༄ၥᚸᦔԯጱ :HE ӱۓ๐ۓ

क़҅ᚸᦔԯտݚአ̶ڥHEᄋ၏ᤩक़ኴ௶:عጱᷚᴾ҅ࣁӾਂۓӱ॔ץள᭛ఽᎣ҅

ᰒىᲫᔮᕹᬰᤈႽ᭐ၥᦶ ၥ̔ᦶտ᭗ᬦՈૡཛྷᬰᤈक़᮱ٖ᮱ධڋ ଚ̔ࣁᦡਧධݻڋᰁ

ҁ$WWDFN� YHFWRU҂ᘍᡤᬦஃᚸᦔԯ᭬کጱশᙢᄋ၏̶ᚸᦔԯᬮտᬰᤈᕁ᠗ಯጱਞق

ᄍԟ ᭗̔ᬦ೮ᖅಯᄍԟḵᦤෆ֛ጱਞقᴠகఘ٭ զ̔ݎሿᄋጱᷚᴾፖᅩଚߥ܋ଫප

ሲ҅ᘒਫሿෆ֛ਞ֛قᔮጱӧෙਠ࠺Ө೮ᖅ̶܋�

�҂ᄋ၏॔ץ�

ᚸᦔԯጱਞقᄋ၏ᓕቘଘݣտᰒݎሿጱਞقᄋ၏ਞᷚقᴾᛔۖኞ౮ਞقૡܔ ፘ̔ଫጱԾ

ள᭛ྊഖᦧ॔ץᴾᒵᕆ݊ᬰᤈᄋ၏ᷚጱᔄࣳܔૡق᮱ᳪᵱᥝ໑ഝਞߝ ଚ̔ࣁ໑ړࢩ

ຉጱचᏐӤᏟਧෆදഷෞ॔ץᦇښ ই̶ᦧӾݎሿጱԯଘݣᄋ၏ݢᚆਮಁԾኞߥ ᚸ̔

ᦔԯտ᭗ᬦਥᗑޞل ᒊ̵ٖמᒵොୗ ਖ਼̔ᄋ၏༷ᬿ ̵ߥࢱӨᑕଶᒵמ௳݊ྍݶᕳਮಁ҅

ଚԅਮಁڊፘ॔ץىୌᦓ̶ٍ֛֢݊�

����ղᦊᦤӨᦢᳯഴګ�

*[3 ຽٵӾกᏟᥝ܅ዌ଼؋ֵࣁአᦇᓒ۸ᔮᕹ֢ӱၞۓᑕ҅ᵱᥝᏟํݝכᕪ

ᬦദጱՈާොᚆֵአᔮᕹᦢᳯᔮᕹӾጱහഝ ᤈӱਮಁᵱᥝᨮᨱٌᕟᕢٖ᮱ጱ଼؋ዌ܅̶

ղᦊᦤᦢᳯᴴᓕቘ ̔عᔮᕹහഝ᭺ݑ๚ᕪദጱᦢᳯ̶֢ ԅԯ๐ۓࠟ׀ ᚸ̔ᦔ

ԯԅਮಁ׀ԧᦢᳯᓕቘ๐ۓҁ&ORXG�$FFHVV�0DQDJHPHQW��&$0҂ۗܐਮಁᓕቘٌᚸᦔ

ղᦊᦤӨᦢᳯഴګ�����
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ԯጱᨴݩৼᨴ̶ݩ᭗ᬦ &$0҅ਮಁᚆਞࣈقᓕቘᚸᦔԯᨴಁጱᦢᳯᴴ҅ᩒრᓕቘֵ

አᴴ̶ىԭ&$0ጱๅग़ᧇᕡՕᕨ҅᧗݇ᘍጮጼԡᒫ �᮱̶ړ�

ԭᚸᦔԯጱବ੶चᏐᦡෞݣݸጱ෭ଉᬩᖌ ԅ̔ᴳ֗מ௳ᩒԾᤩ๚ᕪദᦢᳯጱᷚᴾ ᚸ̔

ᦔԯګਧԧӸ໒ጱԯଘݣᬩᖌਞقᓕቘᒽኼᥢᚸᦔާૡᰒԯ๐ۓጱᦢᳯӨᬩᖌᤈ

ԅ҅ଚᏟٖכ᮱ᦢᳯᴴᎥᴣჿ᪃๋ੜദᘳᨱړᐶጱܻ۱҅ڞೡғ�

l ᚸᦔԯٖ᮱ಅํአಁጱᨴݩᶳֵአࠔӞຽᦩᒧ Ꮯ̔כᨴݩӨ֢ՈާํࠔӞଫىᔮ �̶

l ᚸᦔԯާૡفᘳՐտᤩᩙԨᘳ֖ᜋಅᵱᥝጱ๋ੜᴴ ᬩ̔ᖌᓕቘࢫᴚާૡՐࣁᥝ

݊᭗ᬦਭಢጱఘ٭ӥ឴ݢദ҅ଚ᭗ᬦࢩᔰᦊᦤҁ7ZR�)DFWRU� $XWKHQWLFDWLRQ҂

ጭ୯ک᪡ፓຽᬰᤈᬩᖌ̶֢�

l ᚸᦔԯਞࢫقᴚ᮱ᗟԧਞقᕟկᦕ୯᪡ԆӤጱե֢ ፘ̔ىጱጭ୯ၚۖ

አಁභఽ֢ইץද̵ڢᴻ̵փᬌໜᒵ᮷տ᭗ᬦਞقᕟկᬰᤈፊഴ̶�

����Ԫկߥଫ�

ᬪଙقቖ܅ዌᔮᕹ᭺᭬ᗑᕶධڋጱԪկํݎኞ ጱ᯿ᅒقᤈӱ᭑Ⴙ౮ԅᗑᕶਞ଼؋ዌ܅̔

ጱࢵݱ҅܄ *[3 ຽٵԞᥝݑፊᓕጱ܅ዌ଼؋ᵱᥝᰒᔮᕹඳᵑහഝᲙᒵਞقԪ

կୌᒈ֢ᥢᑕ҅զᏟכಅํԪկ᮷ᤩᭇ୮ࣈᦕ୯̵ᦧ̵॒ቘ҅ଚचԭ໑ܻࢩጱړຉ

ᶼᴠഷෞፘଫጱᔿྋݐ ᰒ̶ݎኞࣁᚸᦔԯᨱձٖࢱጱਞقԪկ ᚸ̔ᦔԯ૪ᕪګਧԧຽ

ਮಁ᭗ಸ҅ଚԅݻଫ҅ߥڊԪկ֢قᒫӞᳵਞࣁզ҅ګ۸̵ၞᑕ۸ጱԪկଫ॒ᗝٵ

ඪ೮׀ዌᤈӱਮಁᬰᤈԪկ॒ቘ܅ ই̶ຎԪկฎݎኞԭਮಁጱᨱձٖࢱ ᚸ̔ᦔԯጱࢫᴚ

Ԟտ׀ᭇ୮ጱۗܐඪ೮ਮಁ݄॒ቘԪկ݊Ԫඳ̶�

໑ഝᚸᦔԯጱਞقԪկଫ॒ᗝګ ୮̔ਞޞقᦄᤩݸݎ ԯ̔ਞࢫقᴚտ໑ഝܧਸ਼ᑕଶ

ᔲᑕଶᒵԪկጱᷚᴾᬰᤈᦧਧᕆ ፘ̔ࢫىᴚտೲᆙԪկጱਧᕆۖސଫᶼໜ ᴠ̔ྊ

Ԫկߥଫ�����
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ԪாጱᬰӞྍಘय़ ଚ̔᭗ᬦ෭பᒵොୗᬰᤈഭັ ᪠ஆڋᏟਧධࣁ̔ ݸࢱߥࢩᦄܻޞ̵

ݐഷෞഭᴻඳᵑ ௩̔॔ᔮᕹ๐ۓ ̔ᥝۖސӱۓ೮ᖅᓕቘᦇښ ҅ݸߥၾᴻඳᵑࣁ̶

ፘى᮱ᳪᵱԪկᬰᤈ॔ፏ໑ړࢩຉ զ̔ݐᔿྋഷෞଚս۸૪ํጱਞقᒽኼ ᚸ̶ᦔԯտ

ೲᆙဩဩᥢىํᥝݻፘىොԪկጱߥଫ॒ᗝᬦᑕᬰᤈಸ̶ޞ�

ྌक़ ԅ̔ԧᯈݳਮಁጱԪկߥଫᑕଧ ᥢᥝݳਮಁჿ᪃ۗܐ̔ ᚸ̔ᦔԯզਠ࠺ጱᬩ០ਞقᚆ

ग़ӻჀ᭲҅۱ೡ׀ದඪ೮̶ᚸᦔԯԅਮಁײॠق׀ێ ��� ੜૡ̵ܔ��� ੜᅾ

ᕚ̵ฬᚆਮ๐̵ᛔۗ๐ۓᒵ҅ӧᳵෙ॒ቘਮಁڊᳯ᷌ݍḇ̶ᚸᦔԯጱਮ๐ࢫᴚದӫ

ਹտԅਮಁ׀ᬥ᭛̵ํපጱඪ೮҅ۗܐਮಁṛපᦩڦᳯ᷌໑რ᭄᪵҅Ԫඳݎ҅׀ᭇݳ

ጱᥴ٬ොໜ҅ள᭛ԅਮಁᥴى٬ԭԯԾۑߝᚆ̵ᚸᦔԯचᏐᦡෞ̵ବ੶ᗑᕶӨԆᒵᳯ̶᷌

ᴻचᏐ๐ۓඪ೮զक़ ӱ̔ۓᔮᕹ॔ጱմӱਮಁᬮݢզᭌೠٌ՜ᭇአጱ๐ۓᦇ឴҅ښ ӫંݐ

ඪ೮ᗭ̵ӫંದ๐ۓᕪቘ̵ी꧊๐ۓᒵᕟ౮ጱӫંඪ೮̶�

�����ӱۓᬳᖅᓕቘ�

*[3ᥝ܅ዌ଼؋ᵱचԭᷚᴾᦧګਧඪ೮ىᲫӱၞۓᑕጱᦇᓒ۸ᔮᕹጱଫොໜ҅

զᏟࣁכඳᵑݎኞӱၞۓᑕጱᬳᖅ ԅ̶Ꮯ܅כዌ଼؋ᔮᕹጱ೮ᖅଘᑞᬩᤈఋᘏහഝጱ

ਠෆ قਞᵑአಁጱኞכ̔ ᬳᖅۓਧӱګวጱභఽ࣋ۓᤈӱਮಁᵱᥝᰒӱ଼؋ዌ܅̔

ᦇښ ؋ዌᔮᕹᕟկጱᑞ܅ٌכᏟݶ̔ ᚸ̶ᦔԯԯ๐ۓࠟ׀ଶݎڊ ̔चᏐຝ

ṛݢአ ᗑ̵ᕶᦇᓒزܔጱᅒ෭ଉጱӱۓᬳᖅᓕቘᒵӣӻොᶎכᵑಅ׀ጱԯ

ଘ݊ݣԯ๐ۓጱӱۓᬳᖅғ�

�҂चᏐຝṛݢአ�

ᚸᦔԯقࣁቖ ��ӻࣈቘ܄ऒٖᬩ០፳ ��ӻݢአ܄ ବ̔੶ํग़ԭ ��ӻᘶᗑ๐׀ۓᨵࠟ

ӱۓᬳᖅᓕቘ������
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ҁ,QWHUQHW�6HUYLFH�3URYLGHU҅,63҂̔ ਮಁݢ໑ഝӱݎۓᵱ҅ᛔԆਖ਼ӱۓᅎၚࣈ᮱ᗟࣁ

ӧ܄ݶऒ҅զכᦤӱۓጱᅒᥝ̶ݚक़҅ᚸᦔԯහഝӾஞጱचᏐຝୌᦡ݊ሾहᦡᦇ҅

۱ೡ׀ኪᔮᕹ̵ᑮ᧣ᔮᕹ̵ᅉᅒ༄ၥᴠಷᔮᕹ̵ۖێᔮᕹᒵ᮷ٍ॓ᅒ॓ٞ֟҅כᦤਮಁ๋ବ

੶चᏐᦡෞጱṛݢአ̶�

�҂ᗑᕶᦇᓒزܔᅒ�

ᚸᦔԯᗑᕶአ 11 ጱٞ֟ୌᦡොୗ҅ᯈݳ᪠ኧ੶ᕆጱ᪠ஆսض᪠ኧݢᬡጱၞᰁૡᑕ

᧣ଶ Ӿෙۓᅩᦡ॓ඳᵑᘒᛘᗑᕶ๐ܔԅࢩᦤӧכ̔ ᚸ̶ᦔԯᬮୌᒈԧचᏐᗑᕶᅒᵙ௩॔ᦇ

ښ ই̔හഝӾஞᘶᕚ᪠ඳᵑၞᰁڔഘ զ̔ी୩ᚸᦔԯᗑᕶጱࣈऒᅒᚆێ ᰒ̶ᬩ០ࠟ

ᗑඳᵑلጱ׆ ᚸ̔ᦔԯጱහഝӾஞᗑᕶړݗڊग़ӻࣈऒളग़ӻᬩ០ࠟ ᚆ̔ํපࣈᴳ֗ଃ

ጱ೮ᖅݚ̶ߥक़҅ᚸᦔԯጱᦇᓒزܔԞฎአ 11 ጱٞ֟ୌᦡොୗ҅ܔӞᦇᓒࣁزܔ

ඳᵑݎኞտ᭗ᬦ᧣ଶਫڼᴻ҅כᵑӱۓጱݢአᥝ̶�

�҂෭ଉӱۓᬳᖅᓕቘ�

ᚸᦔԯṛଶ᯿ᥤԯଘݣᛔጱӱۓᬳᖅᓕቘ ᭗̔ᬦୌᒈਫෞٖ᮱ၞᑕᏟכӱۓᬩ֢ᚆᬡ

አᥝݢک ଚ̔ᚆඪ೮ਮಁෆٌݳӱۓᬳᖅᦇښ ᚸ̶ᦔԯୌᒈଚਫෞԧӱۓᬳᖅᓕቘ

֛ᔮ҅ฎٖࢵḒಢ᭗ᬦ ,62����� ӱۓᬳᖅᓕቘ֛ᔮᦊᦤጱԯ๐ۓ̶ࠟ׀�

ᚸᦔԯݱԾࢫߝᴚ໑ഝᔮᕹӱၞۓᑕጱӱۓړߥຉᕮຎ ୌ̔ᒈፘىጱӱۓᬳᖅᓕቘ

ᦇښଫᶼໜ҅ᏟࣁכӱۓӾෙᚸᦔԯᚆೲᆙᥝ௩॔ଚᖀᖅᬩᤈӱۓᔮᕹ̶ྌक़҅

ଫᶼໜᬰᤈᄍᕞښᬳᖅᦇۓᴚᵱᥝਧ๗ٌӱࢫߝԾݱ ଚ̔໑ഝᄍᕞᕮຎᬳᖅᦇ

පᕟᕢᬰᤈᦧํቘݳଫᶼໜጱښ ଚ̔௩॔ᳵፓຽ ௩̵॔ᅩፓຽ ̵֢ၞᑕ

ગ֖ᘳᨱᒵᬰᤈᭇ୮ጱਭᴅๅෛ ᚸ̶ᦔԯӨ֢ݳጱහഝӾஞᬩ០ࠟԞտਧ๗ᦡᦇӧݶጱ

ᅒᵙᔲᇫ٭ ଚ̔ᦡਧፘଫጱଫᦇښᬰᤈਧ๗ጱଫᦒᕞ Ꮯ̔כፘىՈާᚆᆧᕞํଧ

�௩॔ၞᑕ̶ۓਠ౮ӱࣈ
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6. 电子记录和数据管理 

�

��� ኪৼᦕ୯හഝጱᓕቘᥢᑕ�

໑ഝ̽យߝᦕ୯හഝᓕቘᥝ̾ጱᥝ҅ԪយߝᎸ̵ګኞԾ̵ᕪ០̵ֵአၚۖጱ܅ዌ؋

଼ଫ୮᭽ਝဩ̵ဩᥢ̵ᥢᒍ̵ຽٵᥢ҅ګਧ֢ᥢᑕᓕቘګଶ҅กᏟᦕ୯Өහ

ഝጱᓕቘᥝ̶ྌ҅܅ዌ଼؋ᤈӱਮಁᵱᥝᕮݳਫᴬጱӱۓఘ٭ୌᒈහഝਞقᓕቘ֛ᔮ̶

ᚸᦔԯୌᒈԧහഝਞقፘګىଶᓕቘᥢ զ̔กᏟᚸᦔԯٖ᮱ާૡଫᧆ᭽ጱහഝਞၞق

ᑕຽ۱҅ٵೡහഝړᔄړᕆᓕቘ̵හഝقኞޮ๗ᓕቘ̵හഝਞᷚقᴾᦧ̵හഝਞقਭ

ᦇහഝਞقԪկ॒ᗝᒵग़ӻᖌଶጱᥝ զ̔܋ᚸᦔԯහഝਞقጱෆ֛֖҅G ֗හഝݳ

ᥢහഝအᶂጱᷚᴾ̶�

����ኪৼᦕ୯හഝጱכಷ�

ኧԭ܅ዌ଼؋හഝጱਠෆٵᏟտፗളߥఋᘏጱኞਞق ଼؋ዌ܅ྌහഝӞፗฎࢩ̔

ᤈӱጱኞᕚ̶ٖ̽ࢵយߝᦕ୯Өහഝᓕቘᥝҁᦶᤈ҂̾ ᒫࢥ̵ᒫԲᒫك҅զ݊

ᗦ̽ࢵኪৼᦕ୯Ҕኪৼᓋݷ�ࢱଫአ �̾����ҁE҂̵ �����ҁF҂ ����� ԧኪৼᦕڊ࣐

୯හഝጱכಷᥝ ୌڠইຎአᦇᓒ۸ᔮᕹ଼؋ዌ܅ܨ̔ දץ̵ ᖌ̵ಷփᬌኪৼ

ᦕ୯ ଫ̔አፘىᑕଧഴګ զ̔Ꮯכኪৼᦕ୯ڠୌکᲀྪጱ፥ਫ ਠ̵ෆզ݊ੂ҅

ֵࣁෆӻᦕ୯כኸ๗ٖٵᏟොࣈᦕ୯ᬰᤈ༄ᔱ̵༄ັ̶॔ګ�

੪ԯӤ *[3 ᔮᕹӾጱӱۓහഝᘒ҅ਮಁٌಓᓕԭԯᒒጱහഝํਠقጱഴګ҅ଚ

ᛔਂනࣁԯᒒӤጱӱۓහഝጱਞقᓕቘᨮ๋ᕣᨱձ ۓᤈӱਮಁᵱᥝׁഝӱ଼؋ዌ܅ྌࢩ̔

ኪৼᦕ୯හഝጱᓕቘᥢᑕ�����

ኪৼᦕ୯හഝጱכಷ�����
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ᵱᥝ *[3 Ӿጱᥝ҅ಗᤈፘଫጱᓕቘഷෞአᚸᦔԯӤ׀ጱፘىහഝਞقԾߝۑ

ᚆ҅Ꮯכහഝࣁᵞ̵॒ቘ̵ਂؙᒵၚۖӾጱ፥ਫ̵ٵᏟ̵ਠෆݢ᭄შ̶�

ᚸᦔԯଘݣԞݐԧग़ᶱᓕቘഷෞದಋྦྷ҅ᛘێԭۗܐਮಁכᵑԯӤහഝጱੂ

̵ਠෆݢአғ�

�҂හഝੂғ�

l හഝᵍᐶғᚸᦔԯ᭗ᬦग़੶ದᵍᐶಋྦྷ ᥠݢӞᩒრٖਮಁහഝӧݶᦤכ̔ ̔ದ

Ӥכᦤਮಁӧᚆᦢᳯ̵឴ݐᓫදٌ՜ਮಁጱහഝ̶�

- ᡦ੶ғᚸᦔԯଫአ౮ᆧጱᏝկᡦ۸ದࣁᡦ੶ԅԯ๐ۓᒵᩒრ׀ਠෆጱ

ᑄಁᳵᡦᩒრᵍᐶᚆێ ӧ̔ݶአಁጱᗑᕶ̵ٖ ਂ ᏺ̵ፏᒵᩒრ࣐᭗ᬦବ੶᭦ᬋᦢ

ᳯഴګᕷԧ᭗ᦢጱݢᚆ҅Ꮯ֖ྯכਮಁݝᚆᦢᳯٌ૪ᨻԣጱԯᦇᓒᩒრ҅

ํපਫሿӧݶਮಁԏᳵጱහഝᵍᐶ̶� �

- ᗑᕶ੶ғᐺํᗑᕶҁ9LUWXDO�3ULYDWH�&ORXG��93&҂ฎᚸᦔԯԅਮಁୌጱӫંԯӤ

ᗑᕶᑮᳵ ਮ̔ಁݢ᭗ᬦᯈᗝᐺํᗑᕶਫሿᗑᕶ᭦ᬋᵍᐶ ਮ̶ಁݢզ�93ࣁ&�ٖᛔਧ

Ԏᗑྦྷ3,̵ړښ Ԇৼᗑڦړᕟقਞ/&$᪠ኧᒽኼᒵ҅ଚ᭗ᬦᗑᕶ࣎ࣈ

ᖌଶᓀᭌၞᰁ҅᭗ᬦਠقጱᗑᕶᵍᐶᏟכӧݶਮಁԏᳵጱහഝᵍᐶ̶�

- ԯහഝପ੶ғࣁਮಁֵአԯහഝପ ᚸ̔ᦔԯ᭗ᬦᯈᗝᴠᅉाᒽኼ ̔አጮܔݷᬦ

ᄁګᗑᕶ੶ᬰᤈԧᵍᐶ ྌ̶क़ ᚸ̔ᦔԯ᭗ᬦහഝପਫֺጱᴴഴګګכ

ᦤྯӻਮಁݝᚆ឴ٌݐଫጱහഝ ᘒ̔෫ဩ፡ٌک՜ਮಁጱහഝ ྌ̶क़ ᚸ̔ᦔԯᬮ

׀ᇿՁᵞᗭහഝପ զᦏਮಁᇿՁᇔቘᵞᗭᩒრݢ̔ ଚ̔ᅎၚڠୌग़ᐿᛔਧԎᥢ໒

ጱԯහഝପ̶� �
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�

ᚸᦔԯᑄಁԏᳵጱහഝᵍᐶכᵑ� �

l හഝੂےғᚸᦔԯׁഝԾۑߝᚆԅփᬌ̵ਂ ؙᇫாӥጱਮಁහഝۑੂے׀ᚆ ଚ̔ඪ೮

ਮಁᭌೠᓕቘᛔ૩ጱᰬੂੂے ᰒ̶փᬌᇫாӥጱහഝ ᚸ̔ᦔԯտਮಁ᭗ᬦᘶᗑᦢ

ᳯᚸᦔԯഴݣګጱ᭗מᬰᤈ +7736 ਮಁ᭗ᬦԯ�$3,�Өᚸᦔԯԏᳵጱ҅ࣈݶҔੂے

᭗מԽඪ೮�+7736�හഝੂےփᬌܐᦓ҅զ܋හഝጱੂ̶ԭਂؙᇫாӥጱහ

ഝ ᚸ̔ᦔԯԞԅ܅ዌ଼؋ᤈӱਮಁ׀ԧᰬੂੂےᓕቘ๐ۓզ݊ग़ᐿአԭහഝਂؙੂے

ጱԾ҅ߝਮಁݢզೲᵱᬰᤈᨻԣӨᯈᗝ҅զכಷᶉாහഝ̶�

- හഝᲀྪғᚸᦔԯݶ᯿ᥤහഝݸ๋ࣁӞӻሾᜓӾጱੂכಷ̶ᰒ܅ዌ଼؋

ᤈӱਮಁಓᓕࣁԯӤጱӱۓහഝ҅୮ԯ๐ܐۓᦓᕣྊਮಁԆۖڢᴻහഝ҅ᚸ

ᦔԯਖ਼໑ഝӨਮಁᬡ౮ጱܐᦓ҅አӱኴᦊݢጱ҅ګਂؙՕᨶᬰᤈහഝජᴻ

௩̶॔ݢᴻጱහഝӧڢᤩכජᴻ҅Ꮯقහഝፏٖጱහഝᤩਠࣁᦤਂؙכᥟٟ҅

ᰒഖࣕᭅጱਂؙՕᨶጱᲀྪ҅ᚸᦔԯୌᒈԧਠ࠺ጱහഝਂؙՕᨶᲀྪၞᑕ

ොໜ҅ਖ਼አၾᏺ̵ᇔቘഖࣕጱොୗਂํභఽහഝጱਂؙՕᨶᬰᤈ॒ቘ҅ଚ

Ꮯၞقכᑕᳮሾ̵ݢഴ҅ଚํፘىᦕ୯୯ݢ؟᭄შ̶�

�҂හഝਠෆғ�

l හഝਠෆ໊ḵғᚸᦔԯؙਂࣁහഝአग़ۅٞ֟ਂؙᔿڢᎱದ ਠک༄ၥࣁ̔
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ෆᲙᒈܨݐᥝጱ௩॔ഷෞ զ̔ṛහഝጱᲙᚆێ ྌ̶क़ ਮ̔ಁࣁ᭗ᬦᚸᦔ

ԯ $3, զḵᦤਮಁጱ௳מݷᓋތ᧗݇හӾ۱ولࣁᭆ᧗҅ྯӻ᧗᮷ᵱᥝݎ

ղଚכᦤ᧗ጱਠෆ̶�

l හഝᦢᳯഴګғ֢ ԅԯ๐ۓࠟ׀ ᚸ̔ᦔԯಥ᧚ᴻဩဩᥢᤈᥢᒍํݚᥢਧොݚ

ํᕅਧक़ ӧ̔տᦢᳯֵአਮಁಓᓕࣁᚸᦔԯӾጱӱۓහഝ ݶ̶ ᚸ̔ᦔԯ᭗ᬦӸ໒ጱ

ᬩᖌᦢᳯഴၞګᑕದಋྦྷ ᴠ̔ྊᚸᦔԯݣݸᬩᖌՈާਮಁਂනࣁԯᒒӤጱහഝᬰ

ᤈ๚ദጱ֢ᶋဩץද̶�

�҂හഝݢአғ�

l ඪ೮ग़ਂؙۅғᚸᦔԯԅਮಁ׀ग़ਂؙۅ॓ղ๐ۓ ਮ̔ಁଫ໑ഝᛔጱᵱᛔ

ᤈහഝᬰᤈ॓ղ ᚸ̶ᦔԯඪ೮ਮಁᭌೠਖ਼හഝਂؙࣁӧݶጱਂؙᜓᅩӤ զ̔ᶼᴠኧԭ

Ꮭկඳᵑٌ՜ࢩᔰᛘጱහഝӶ०̶�

l ᅒᚆێғᚸᦔԯقࣁቖ �� ӻࣈቘ܄ऒٖᬩ០፳ �� ӻݢአݢ҅܄አ܄ฎݶࣁӞࣈ

ऒٖኪێᗑᕶፘᇿᒈጱᇔቘහഝӾஞ ᚆ̔ड़כᦤݢአ܄ᳵඳᵑፘᵍᐶ ᘒ̔ӧտಘ

වکଚٌߥ՜ݢአ܄ ᚸ̶ᦔԯጱग़ᶱचᏐԾߝইԯ๐ۓ ԯ̵හഝପᒵ᮷ٍ॓ᵞᗭٖ

ᅒݢአ܄ᅒጱᚆํ҅ێ ᚆۗܐێਮಁݎࣁኞӧݢᶼၥጱᅒਸ਼ጱఘ٭ӥ݊௩॔

ԯᒒጱଫአᑕଧහഝ҅ᘒᖽᎨӱۓӾෙᳵ҅כᦤਮಁහഝጱݢአ̶�

ইᵱᥝԧᥴىԭᚸᦔԯහഝਞقጱๅग़מ௳҅᧗݇ᆙ̽ᚸᦔԯහഝਞقጮጼԡ̶̾ �
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7. 腾讯云的产品和服务如何支持客户

GxP 合规 

ᚸᦔԯᴻԧ᭗ᬦԯଘݣጱᓕቘၞᑕದഷෞჿ᪃ *[3 Ӿጱݳᥢᥝक़҅ᬮᛘێԭ᭗ᬦ

ᑞਧጱԯӤقᤈӱጱਮಁୌਞ଼؋ዌ܅ૡٍ҅ඪ೮ߝො̵֖ग़۸ጱԯԾق׀ *[3 ᔮ

ᕹ զ̶ӥጱᤒ໒ᭌݐԧӞԶٍํդᤒጱᚸᦔԯԾߝ๐ۓ ଚ̔᧔กԧਮಁݢզই֜᭗ᬦᬯ

ԶᚸᦔԯԾߝ๐҅ۓी୩ٌԯӤ*[3ᔮᕹጱਞقݳᥢ̶�

ইᵱᥝᬰӞྍԧᥴᚸᦔԯጱๅग़Ծמߝ௳҅᧗݇ᆙᚸᦔԯਥᗑԾߝᶭ̶�

域 产品或服务名称 功能 

系统开发生

命周期 

Coding DevOps 

CODING DevOps包括代码托管、项目管理、测试管理、持续集

成、制品库等多款产品和服务，涵盖软件开发从构想到交付的一切

所需，使研发团队在云端高效协同，实践敏捷开发与 DevOps，提

升软件交付质量与速度。 

腾讯云代码分析 

腾讯云代码分析是集众多代码分析工具的云原生、分布式、高性能

的代码综合分析跟踪管理平台，其主要功能是持续跟踪分析代码，

观测项目代码质量，支撑团队传承代码文化。 

测试服务 WeTest 

测试服务 WeTest 包括标准兼容测试、专家兼容测试、手游安全

测试、远程调试等多款产品，服务于海量腾讯精品游戏，涵盖兼容

测试、压力测试、性能测试、安全测试、远程调试等多个方向，立

体化安全防护体系，保卫您的信息安全。 

数据迁移验

证 

数据传输服务 DTS 

腾讯云数据传输服务（Data Transmission Service，DTS）可帮

助用户在业务不停服的前提下轻松完成数据库迁移上云，利用实

时同步通道轻松构建高可用的数据库多活架构，通过数据订阅来

满足商业数据挖掘、业务异步解耦等场景需求。同时，DTS 还提

供私有化独立输出版本 DTS-DBbridge，DTS-DBbridge 支持异

构数据库和同构数据库之间迁移和同步，可以帮助企业实现完整

数据库迁移（例如 Oracle 数据库）。通过 DTS可以帮助客户进

行数据校验，从而验证数据迁移过程中的完成性。 

迁移服务平台 MSP 

迁移服务平台（Migration Service Platform，MSP）整合了各种

迁移工具，并提供统一监控。用户在迁移时可选择腾讯云官方迁移

工具，也可选择官方认证的第三方迁移工具。迁移服务平台帮助用

户方便快捷的将系统迁移上云，并清晰掌握迁移进度。通过 MSP

可以帮助客户对迁移过程进行统一监控，防止出现迁移过程中数

据完整性被破坏的可能。 
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域 产品或服务名称 功能 

数据备份和

恢复 

对象存储 COS 

对象存储（Cloud Object Storage，COS）是由腾讯云推出的无

目录层次结构、无数据格式限制，可容纳海量数据且支持 

HTTP/HTTPS 协议访问的分布式存储服务。 

用户放在对象存储上的数据可以通过跨区域复制功能同时存储在

多个指定区域，保证在某些意外丢失部分数据的情况下仍能通过

冗余数据来查找并恢复完整数据，同时，因为多份数据存放在不同

的地区，因此能避免一个地区的存储受到不可抗逆灾难时会造成

的损失，从而达到多冗余备份和异地容灾的效果，保证数据的持久

性和稳定性，为重要数据加上多重保险。 

云硬盘 CBS 

云硬盘（Cloud Block Storage，CBS）为您提供用于 CVM 的持

久性数据块级存储服务。 

CBS 提供高达 99.9999999%的数据可靠性。在每个存储写入请

求返回给用户之前，CBS 就已确保数据被成功写入三份跨机架的

存储节点中。CBS 的数据复制机制高于业内平均水平，能够保证

任何一个副本故障时快速进行数据迁移恢复，以保护您的应用程

序免受组件故障的威胁。 

文件存储 

文件存储（Cloud File Storage，CFS）为您提供安全可靠、可扩

展的共享文件存储服务。 

文件存储标准文件存储为 3 份冗余，具有极高的可用性和可靠

性。文件存储可以通过用户隔离，网络隔离，以及来访白名单来限

制客户端的操作权限。 

归档存储 

腾讯云 COS 归档存储（COS Archive Storage）是腾讯云对象存

储 COS 低成本、持久可靠的存储类型，为企业和个人开发者提供

海量、非结构化数据的长时间备份能力。与本地备份相比，归档存

储采用分布式云端存储架构，您无需关注硬件维护及容量扩展，当

您需要数据时，可以通过 RESTful API 对存储的数据进行恢复并

设置有效期来访问。 

数 据 库 备 份 服 务 

DBS 

数据库备份服务（Database Backup Service，简称 DBS）是为

用户提供连续数据保护、低成本的备份服务。数据库备份拥有一套

完整的数据备份和数据恢复解决方案，具备实时增量备份以及快

速的数据恢复能力，它可以为多种部署形态的数据库提供强有力

的保护，包括企业 IDC 数据中心、其他云厂商数据库及腾讯公有

云数据库。 

日志和审计

跟踪 

云审计 CloudAudit 

云审计 CloudAudit 是一项支持对您的腾讯云账号进行监管、合

规性检查、操作审核和风险审核的服务。借助 CloudAudit，您可

以记录日志、持续监控并保留与整个腾讯云基础设施中操作相关

的账号活动。CloudAudit 提供腾讯云账号活动的事件历史记录，

这些活动包括通过腾讯云管理控制台、API 服务、命令行工具和

其他腾讯云服务执行的操作。这一事件历史记录可以简化安全性

分析、资源更改跟踪和问题排查工作。 

T-Sec 数 据 安 全审

计 DSAudit 

腾讯云数据安全审计（Data Security Audit，DSAudit）是一款

基于人工智能的数据库安全审计系统，可挖掘数据库运行过程中
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域 产品或服务名称 功能 

各类潜在风险和隐患，为数据库安全运行保驾护航，是企业的等保

合规利器。 

日志服务 CLS 

日志服务（Cloud Log Service，CLS）是腾讯云提供的一站式日

志服务平台，提供了从日志采集、日志存储到日志检索，图表分析、

监控告警、日志投递等多项服务，协助用户通过日志来解决业务运

维、服务监控、日志审计等场景问题。 

网络安全 

专线接入 DC 

专线接入（Direct Connect，DC）为您提供了一种便捷的连接企

业数据中心与腾讯云的方法，您可通过专线接入建立与公网完全

隔离的私有连接服务，相比公网，专线接入具备更安全、更稳定、

更低时延、更大带宽等特性。您只需要一条运营商物理专线一点接

入腾讯云，便可快速创建多条专用通道打通部署于腾讯云的计算

资源，实现灵活可靠的混合云部署。 

私有网络 VPC  

私有网络（Virtual Private Cloud，VPC）是基于腾讯云构建的专

属云上网络空间，为您在腾讯云上的资源提供网络服务，不同私有

网络间完全逻辑隔离。作为您在云上的专属网络空间，您可以通过

软件定义网络的方式管理您的私有网络 VPC，实现 IP 地址、子

网、路由表、网络 ACL 、流日志等功能的配置管理。私有网络还

支持多种方式连接 Internet，如弹性 IP 、NAT 网关等。同时，

您也可以通过 VPN 连接或专线接入连通腾讯云与您本地的数据

中心，灵活构建混合云。 

VPN连接 

VPN 连接（VPN Connections）是一种基于网络隧道技术，实现

本地数据中心与腾讯云上资源连通的传输服务，它能帮您在 

Internet 上快速构建一条安全、可靠的加密通道。VPN 连接具有

配置简单，云端配置实时生效、可靠性高等特点，其网关可用性达

到 99.95%，保证稳定、持续的业务连接，帮您轻松实现异地容灾、

混合云部署等复杂业务场景。 

T-Sec DDoS防护 

DDoS 防护（Anti-DDoS）具有全面、高效、专业的 DDoS 防护

能力，为企业组织提供 DDoS 高防包、DDoS 高防 IP 等多种 

DDoS 解决方案，应对 DDoS 攻击问题。通过充足、优质的 

DDoS 防护资源，结合持续进化的“自研+AI 智能识别”清洗算

法，保障用户业务的稳定、安全运行。 

T-Sec 云防火墙 

腾讯云防火墙（Cloud Firewall，CFW）是一款基于公有云环境下

的 SaaS 化防火墙，主要为用户提供互联网边界的防护，解决云

上访问控制的统一管理与日志审计的安全与管理需求。云防火墙

不仅具备传统防火墙功能，同时也支持云上多租户、弹性扩容功

能，是用户业务上云的第一个网络安全基础设施。 

T-Sec 网络入侵防

护系统 

网络入侵防护系统（Network Intrusion Prevention System，

NIPS），是基于腾讯安全服务内部数百条业务线的运维经验积累

和大数据处理能力的结合，通过旁路部署的方式，提供了网络层 

ACL （访问控制）和日志审计功能，解决云平台监管、ACL 控制、

安全治理等问题，并辅助客户满足适用的合规要求。 

T-Sec 高级威胁检 腾讯云高级威胁检测系统（Network Traffic Analysis System，
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域 产品或服务名称 功能 

测系统 NTA，简称：腾讯御界）,通过镜像方式采集企业网络边界流量，

结合腾讯多年积累的海量安全数据，运用数据模型、安全模型、感

知算法模型识别网络攻击及高级威胁（APT）。同时，对事件告警

原始流量进行留存，方便事后追溯，可极大提升云环境下的威胁感

知能力。 

主机安全 T-Sec 主机安全 

主机安全（Cloud Workload Protection，CWP）基于腾讯安全

积累的海量威胁数据，利用机器学习为用户提供资产管理、木马文

件查杀、黑客入侵检测、漏洞风险预警及安全基线等安全防护服

务，解决当前服务器面临的主要网络安全风险，帮助企业构建服务

器安全防护体系。现支持用户对腾讯云外服务器统一进行安全防

护，轻松共享腾讯云端安全情报，让私有数据中心拥有云上同等级

别的安全体验。 

应用程序安

全 

T-Sec Web 应用防

火墙 

腾讯云 Web 应用防火墙（Web Application Firewall，WAF）

帮助腾讯云内及云外用户应对 Web 攻击、入侵、漏洞利用、挂

马、篡改、后门、爬虫等网站及 Web 业务安全防护问题。企业

组织通过部署腾讯云 WAF 服务，将 Web 攻击威胁压力转移到

腾讯云 WAF 防护集群节点，分钟级获取腾讯 Web 业务防护能

力，为组织网站及 Web 业务安全运营保驾护航。 

T-Sec 漏洞扫描服

务 

漏洞扫描服务（Vulnerability Scan Service，VSS） 是一款自动

探测企业网络资产并识别其风险的产品。依托腾讯二十年累积的

安全能力，漏洞扫描服务能够对企业的网络设备及应用服务的可

用性、安全性与合规性等进行定期的安全扫描、持续性风险预警和

漏洞检测，并且为企业提供专业的修复建议，降低企业安全风险。 

身份与访问

控制 

访问管理 CAM 

访问管理（Cloud Access Management，CAM）是腾讯云提供

的一套 Web 服务，用于帮助客户安全地管理腾讯云账户的访问

权限，资源管理和使用权限。通过 CAM，您可以创建、管理和销

毁用户（组），并通过身份管理和策略管理控制哪些人可以使用哪

些腾讯云资源。 

T-Sec iOA 应 用 安

全访问服务 

iOA 应用安全访问服务（Application Secure Access Service）

是一款基于零信任架构的应用安全访问云平台，为企业提供安全

接入数据中心（本地、单云、混合云）的解决方案。iOA 应用安

全访问服务依托腾讯云全球加速节点，为企业员工提供快速、稳定

的访问体验，适用于远程办公、数据中心接入、权限控制、终端管

控等多种业务场景。同时，iOA 应用安全访问服务支持对接企业

微信，通过企业微信安全访问内网应用，接入简单、安全可靠、管

控全面可视化。 

T-Sec 多因 子身份

认证 MFAS 

多因子身份认证（Multi-factor Authentication Service，MFAS）

的目的是建立一个多层次的防御体系，通过结合两种或三种认证

因子（基于记忆的/基于持有物的/基于生物特征的认证因子）验证

访问者的身份，使系统或资源更加安全。攻击者即使破解单一因子

（如口令、人脸），应用的安全依然可以得到保障。 

数字身份管控平台 数字身份管控平台（Identity and Access Management）为您提
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域 产品或服务名称 功能 

IDAM 供集中式的数字身份管控服务。在企业 IT 应用开发时，数字身份

管控平台可为您集中管理用户账号、分配访问权限以及配置身份

认证规则，避免因员工账号、授权分配不当导致的安全事故。在互

联网应用开发时，数字身份管控平台可为您打通应用的身份数据，

更好地实现用户画像，也可为用户提供便捷的身份认证体验，提升

用户留存。 

事件响应 云监控 CM 

云监控（Cloud Monitor，CM）支持您针对云产品资源和自定义

上报资源设置指标阈值告警。为您提供立体化云产品数据监控、智

能化数据分析、实时化异常告警和可视化数据展示，让您实时、精

准掌控业务和各个云产品健康状况，提升运维效率，减少运维成

本。 

电子记录和

数据保护 

T-Sec 数据安全中

心 DSGC 

数据安全中心（Data Security Center，DSGC）帮助企业自动梳

理数据资产，对企业云上数据进行分类分级和安全风险评估，并协

同腾讯云各安全能力，形成闭合的数据安全防护网，帮助企业最大

化提升安全效益。 

T-Sec密钥管理系统 

密钥管理系统（Key Management Service，KMS）是一款安全

管理类服务，可以让您轻松创建和管理密钥，保护密钥的保密性、

完整性和可用性，满足用户多应用多业务的密钥管理需求，符合合

规要求。 

T-Sec 数据脱敏 

数据脱敏（Data Masking，DMask）是一款敏感数据脱敏与水印

标记工具，可对数据系统中的敏感信息进行脱敏处理并在泄漏时

提供追溯依据，为企业数据共享、迁移、分发提供安全保护措施。 

数据保险箱 CDCS 

数据保险箱（Cloud Data Coffer Service，CDCS）为您提供更高

安全系数的企业核心数据存储服务。您可以通过自定义过期天数

的方法删除数据，避免误删带来的损害，还可以将数据跨地域存

储，防止一些不可抗因素导致的数据丢失。数据保险箱支持通过控

制台、API 等多样化方式快速简单接入，实现海量数据的存储管

理。您可以使用数据保险箱对文件数据进行上传、下载，最终实现

数据的安全存储和提取。 

�
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附录：GxP 标准分析及映射表 

欧盟药品管理局《欧盟药品生产规范》 第 4 卷 附件 11《计算机系统》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

1 风险管理 

应在计算机化系统的整个生命周期中应用风险管理，并考虑到患者安全、数据

完整性和产品质量。 作为风险管理系统的一部分，关于验证程度和数据完整

性控制的决定应基于对计算机化系统的合理且记录在案的风险评估。 

客户应对 GxP 系统的整个生命周期进行风险评估。 

腾讯云将风险管理融入至系统的全生命周期中，具体请

见 4.6 系统开发生命周期和 4.7 验证部分。 

2 人员 

流程所有者、系统所有者、持证人员和 IT 等所有相关人员之间应密切合作。 

所有人员都应具备适当的资格、访问级别和明确的职责，以履行其分配的职

责。 

客户需要确保 GxP 系统的相关人员具备相关的系统、流

程操作技能和资质。 

腾讯云建立并实施了人员培训的相关机制，确保自身员

工具有足够的资质、能力和信息安全意识，具体请见

4.4 人员管理。 

3 供应商管理 

3.1 当使用第三方（例如供应商、服务提供商）时，例如 提供、安装、配

置、集成、验证、维护（例如通过远程访问）、修改或保留计算机化系统或相

关服务或用于数据处理，制造商与任何第三方之间必须存在正式协议，这些协

议应包括明确说明第三方的责任。公司内部 IT 部门与第三方服务商同等处理。 

3.2 供应商的能力和可靠性是选择生产服务供应商的关键因素。审计的必要性

应基于风险评估。 

客户有责任对供应商的能力进行评估并和供应商签订协

议，明确双方责任。 

腾讯云作为云服务提供商，会配合医疗健康行业客户

GxP 的合规需要，配合客户对腾讯云的供应商评估和供

应商协议制定，具体请见 4.5 供应商管理。 
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欧盟药品管理局《欧盟药品生产规范》 第 4 卷 附件 11《计算机系统》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

3.3 商业现货产品提供的文件应由受监管的用户审查，以检查用户要求是否得

到满足。 

3.4 与供应商或软件开发商和实施系统有关的质量体系和审计信息应按要求提

供给检查员。 

腾讯云建立并实施了质量审核程序，通过对质量管理体

系的定期审核，确保腾讯云质量管理体系满足质量方针

和目标，并符合客户的 GxP 合规要求。具体请见 4.2 

质量管理审计。 

4 验证 

4.1 验证文件和报告应涵盖生命周期的相关步骤。制造商应能够根据风险评估

证明其标准、协议、验收标准、程序和记录的合理性。 

4.2 验证文件应包括变更控制记录（如果适用）和在验证过程中观察到的任何

偏差的报告。 

4.3 应提供所有相关系统及其良好生产规范 GMP功能（清单）的最新列表。 

对于关键系统，应提供最新的系统描述，详细说明物理和逻辑安排、数据流和

与其他系统或流程的接口、任何硬件和软件先决条件以及安全措施。 

4.4 用户要求规范应描述计算机化系统所需的功能，并基于记录的风险评估和

良好生产规范 GMP影响。用户需求应该在整个生命周期中是可追溯的。 

4.5 受监管的用户应采取一切合理的步骤，以确保系统的开发符合适当的质量

管理体系。应适当评估供应商。 

4.6 对于全定制或半定制的计算机化系统的验证，应该有一个流程来确保对系

统的所有生命周期阶段的质量和性能测量进行正式评估和报告。 

4.7 应证明适当的测试方法和测试场景的证据。特别应考虑系统（过程）参数

限制、数据限制和错误处理。自动化测试工具和测试环境应该对其充分性进行

记录评估。 

客户需要根据风险评估的结果确定验证的范围与程度，

确保系统组件功能符合预定用途。 

腾讯云通过系统开发生命周期对所提供的云平台服务和

产品进行质量和安全管理，并确保相关组件保持验证的

状态，具体请见 4.6 系统开发生命周期 和 4.7 验证。

腾讯云制定了完善的变更管理程序、规范及标准化系统

变更和紧急系统变更时的操作，具体请见 5.3变更和配

置管理。 
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欧盟药品管理局《欧盟药品生产规范》 第 4 卷 附件 11《计算机系统》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

4.8 如果数据被转移到另一种数据格式或系统，验证应包括检查数据在此迁移

过程中的价值和/或含义是否没有改变。 

5 数据 
与其他系统以电子方式交换数据的计算机化系统应包括适当的内置检查，以确

保正确、安全地输入和处理数据，以将风险降至最低。 

受 GxP监管的医疗健康机构需要结合业务流程使用合适

的内置检查节点或加密手段，确保电子数据以安全的方

式进行数据交换和数据处理。 

腾讯云会对客户通过互联网访问腾讯云控制台的通信进

行 HTTPS 加密，腾讯云云 API 与腾讯云之间的通信亦

支持 HTTPS 数据加密传输协议，具体请见 6.2 电子记

录和数据的保护。 

6 准确性检查 

对于手动输入的关键数据，应额外检查数据的准确性。该检查可以由第二个操

作员或通过验证的电子方式完成。 风险管理应涵盖错误或错误输入系统数据

的严重性和潜在后果。 

此要求对腾讯云不适用，需由受 GxP监管的医疗健康机

构采取措施确保手动输入数据的准确性。 

7 数据存储 

7.1 应通过物理和电子方式保护数据免受损坏。应检查存储数据的可访问性、

可读性和准确性。应确保在整个保留期内访问数据。  

7.2 应定期备份所有相关数据。应在验证期间检查备份数据的完整性和准确性

以及恢复数据的能力，并定期进行监控。 

客户对其托管于云端的数据拥有完全的控制权，对这些数

据的安全管理负最终责任。客户需要执行相应的管理措施

或采用腾讯云上提供的相关数据安全产品或功能，确保数

据在采集、处理、存储等活动中的真实、准确、完整和可

追溯。 

腾讯云平台本身也采取了多项管理措施和技术手段，致

力于协助客户保障云上数据的机密性、完整性和可用
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欧盟药品管理局《欧盟药品生产规范》 第 4 卷 附件 11《计算机系统》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

性。针对腾讯云的数据备份服务，客户可以通过工单了

解备份和验证的更多信息，具体请见 6.2 记录和数据的

保护和 5.1 数据备份和恢复。 

8 数据输出 

8.1 应该可以获得电子存储数据的清晰打印副本。 

8.2 对于支持批量放行的记录，应该可以生成纸质版本，表明自原始输入以来

是否有任何数据已更改。 

此要求对腾讯云不适用。客户对其托管于云端的数据拥

有完全的控制权。 

9 审计跟踪 

根据风险评估，应考虑在系统中建立所有良好生产规范 GMP 相关更改和删除

的记录（系统生成的“审计跟踪”）。 对于良好生产规范 GMP 相关数据的更

改或删除，应记录原因。 审计跟踪需要保证可用性，并可转换为一般可理解

的形式并定期审查。 

客户需要确保系统保留了相关的日志以备审计追踪。 

腾讯云建立了日志和审计管理制度，并对云产品后台运

维进行日志记录并定期审计，请见 5.2日志和审计跟

踪。 

10 
变更和配置管

理 

对计算机化系统（包括系统配置）的任何更改只能按照规定的程序以受控方式

进行。 

客户需要确保其 GxP 系统和配置的变更具有相关控制流

程和操作规范。 

针对腾讯云的产品和支撑平台，腾讯云建立并实施了严

格的变更和配置管理流程，并通过变更管理平台确保变

更安全受控，具体请见 5.3 变更和配置管理。 
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欧盟药品管理局《欧盟药品生产规范》 第 4 卷 附件 11《计算机系统》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

11 定期评估 

应定期评估计算机化系统，以确认它们保持有效状态并符合良好生产规范

GMP。在适当的情况下，此类评估应包括当前功能范围、偏差记录、事件、问

题、升级历史、性能、可靠性、安全性和验证状态报告。 

客户需要定期对其计算机化系统进行评估，确认其 GxP

的合规性。 

针对腾讯云所提供的 GxP组件，腾讯云每年都会通过独

立第三方审计进行系统质量和安全性审计，以确认腾讯

云所提供的产品或服务保持有效状态。具体请见 4.2 质

量管理审计。 

12 安全 

12.1 物理和/或逻辑控制应到位，以限制授权人员访问计算机化系统。 防止

未经授权进入系统的合适方法可以包括使用钥匙、通行卡、带有密码的个人代

码、生物特征、限制对计算机设备和数据存储区域的访问。 

12.2 安全控制的程度取决于计算机系统的关键程度。 

12.3 应记录访问授权的创建、更改和取消。 

12.4 数据和文件的管理系统应设计用于记录操作员输入、更改、确认或删除

数据的身份，包括日期和时间。 

针对物理控制，如客户通过腾讯云搭建云上 GxP 系统，

则底层的物理安全部分由腾讯云负责。腾讯云通过访问

控制、物理环境管控、定期巡检和审计等手段，确保物

理管控到位，具体请见 5.4 物理安全。 

针对逻辑控制，客户需要在组织内部采取身份认证和访

问控制措施，确保内部人员对 GxP 业务系统的访问受

控。腾讯云通过多项身份认证和访问控制措施确保后台

运维操作经过授权并保留日志供安全审计，具体请见

5.8 身份认证与访问控制。 

13 事件管理 
所有事件，不仅是系统故障和数据错误，都应该报告和评估。 应识别关键事

件的根本原因，并应形成纠正和预防措施的基础。 

客户需要建立事件管理流程，并采取相应的纠正和预防

措施。 

腾讯云建立了完备的事件响应流程，确保第一时间对事

件作出处理，降低负面影响；如事件会影响到客户业
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欧盟药品管理局《欧盟药品生产规范》 第 4 卷 附件 11《计算机系统》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

务，腾讯云会尽快同步客户并为客户提供事件处理建

议，具体请见 5.9 事件响应。 

14 电子签名 

电子记录可以以电子方式签署。 电子签名应： 

a. 与公司范围内的手写签名具有相同的影响， 

b. 永久链接到他们各自的记录， 

c. 包括应用它们的时间和日期。 

此要求对腾讯云不适用，需由受 GxP监管的医疗健康机

构在使用电子签名时遵守相关规定。 

15 批量放行 

当使用计算机系统记录认证和批量放行时，该系统应仅允许合格人员认证批量

放行，并应清楚地识别和记录批量放行或批量认证的人员。这应该使用电子签

名来执行。 

此要求对腾讯云不适用，需由受 GxP监管的医疗健康机

构在产品批量发行时遵守相关规定。 

16 业务连续性 

对于支持关键流程的计算机化系统的可用性，应作出规定，以确保在系统故障

（例如手动或替代系统）的情况下对这些流程的支持的连续性。 将替代安排

投入使用所需的时间应基于风险并适合特定系统及其支持的业务流程。这些安

排应充分记录和测试。 

客户需要根据业务影响分析为 GxP 系统制定业务连续性

计划并进行演练，以确保有效性。 

腾讯云建立了业务连续性管理体系以及产品和服务的应

急预案，并会全力配合医疗健康行业客户的业务连续性

计划，具体请见 5.10 业务连续性管理。 
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欧盟药品管理局《欧盟药品生产规范》 第 4 卷 附件 11《计算机系统》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

17 数据归档 

数据可能会被存档。 应检查这些数据的可访问性、可读性和完整性。 如果要

对系统（例如计算机设备或程序）进行相关更改，则应确保和测试检索数据的

能力。 

针对客户托管在腾讯云上的归档数据，腾讯云采取了一

系列数据保护措施以协助客户确保数据的可访问性、可

读性和完整性，具体请见 6. 电子记录和数据管理。 
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中国国家药品监督管理局《药品生产质量管理规范》附录 1《计算机化系统》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

第三条 风险管理 

风险管理应当贯穿计算机化系统的生命周期全过程，应当考虑患者安全、数据完

整性和产品质量。作为质量风险管理的一部分，应当根据书面的风险评估结果确

定验证和数据完整性控制的程度。 

客户应对 GxP 系统的整个生命周期进行风险评估。 

腾讯云将风险管理融入至系统的全生命周期中，具体请

见 4.6 系统开发生命周期和 4.7 验证部分。 

第四条 供应商管理 

企业应当针对计算机化系统供应商的管理制定操作规程。供应商提供产品或服

务时（如安装、配置、集成、验证、维护、数据处理等），企业应当与供应商签

订正式协议，明确双方责任。企业应当基于风险评估的结果提供与供应商质量体

系和审计信息相关的文件。 

客户有责任对供应商的能力进行评估并和供应商签订协

议，明确双方责任。 

腾讯云作为云服务提供商，会配合医疗健康行业客户

GxP 的合规需要，配合客户对腾讯云的供应商评估和供

应商协议制定，并为客户提供腾讯云 ISO9001 质量管

理体系认证证书，具体请见 4.5 供应商管理。 

第五条 人员 

计算机化系统生命周期中所涉及的各种活动，如验证、使用、维护、管理等，需

要各相关的职能部门人员之间的紧密合作。应当明确所有使用和管理计算机化

系统人员的职责和权限，并接受相应的使用和管理培训。应当确保有适当的专业

人员，对计算机化系统的设计、验证、安装和运行等方面进行培训和指导。 

客户需要确保 GxP 系统的相关人员具备相关的系统、流

程操作技能和资质。 

腾讯云建立并实施了人员培训的相关机制，确保自身员

工具有足够的资质、能力和信息安全意识，具体请见

4.4 人员管理。 

第六条 

至 

第九条 

验证 

第六条  计算机化系统验证包括应用程序的验证和基础架构的确认，其范围与

程度应当基于科学的风险评估。风险评估应当充分考虑计算机化系统的使用范

围和用途。 

应当在计算机化系统生命周期中保持其验证状态。 

客户需要根据风险评估的结果确定验证的范围与程度，

进行应用程序的验证和基础架构的确认，确保系统功能

符合预定用途。 
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中国国家药品监督管理局《药品生产质量管理规范》附录 1《计算机化系统》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

第七条  企业应当建立包含药品生产质量管理过程中涉及的所有计算机化系统

清单，标明与药品生产质量管理相关的功能。清单应当及时更新。 

第八条  企业应当指定专人对通用的商业化计算机软件进行审核，确认其满足

用户需求。 

在对定制的计算机化系统进行验证时，企业应当建立相应的操作规程，确保在生

命周期内评估系统的质量和性能。 

第九条  数据转换格式或迁移时，应当确认数据的数值及含义没有改变。 

腾讯云通过系统开发生命周期对所提供的云平台服务和

产品进行质量和安全管理，并确保相关组件保持验证的状

态，具体请见 4.6 系统开发生命周期 和 4.7 验证。腾讯

云制定了完善的变更管理程序、规范及标准化系统变更和

紧急系统变更时的操作，具体请见 5.3变更和配置管理。 

第十条 系统 系统应当安装在适当的位置，以防止外来因素干扰。 

针对物理控制，如客户通过腾讯云搭建云上 GxP 系统，

则底层的物理安全部分由腾讯云负责。腾讯云通过访问

控制、物理环境管控、定期巡检和审计等手段，确保物

理管控到位，具体请见 5.4 物理安全。 

第十一条 系统 

关键系统应当有详细阐述的文件（必要时，要有图纸），并须及时更新。此文件

应当详细描述系统的工作原理、目的、安全措施和适用范围、计算机运行方式的

主要特征，以及如何与其他系统和程序对接。 

客户应该考虑为 GxP 系统制定相关的说明文档。 

腾讯云的服务或产品可以通过官网找到具体的介绍文档

和 API/SDK调用方式，具体请见腾讯云官网产品页。 

第十二条 系统 

软件是计算机化系统的重要组成部分。企业应当根据风险评估的结果，对所采用

软件进行分级管理（如针对软件供应商的审计），评估供应商质量保证系统，保

证软件符合企业需求。 

客户有责任对供应商的能力进行评估并和供应商签订协

议，明确双方责任。 

腾讯云作为云服务提供商，会配合医疗健康行业客户

GxP 的合规需要，配合客户对腾讯云的供应商评估和供
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中国国家药品监督管理局《药品生产质量管理规范》附录 1《计算机化系统》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

应商协议制定，并为客户提供腾讯云 ISO9001 质量管

理体系认证证书。具体请见 4.5 供应商管理。 

第十三条 系统 

在计算机化系统使用之前，应当对系统进行全面测试，并确认系统可以获得预期

的结果。当计算机化系统替代某一人工系统时，可采用两个系统（人工和计算机

化）平行运行的方式作为测试和验证内容的一部分。 

客户需要根据风险评估的结果确定验证的范围与程度，

确保系统功能符合预定用途。 

腾讯云通过系统开发生命周期对所提供的云平台服务和

产品进行质量和安全管理，并确保相关组件保持通过全

面的质量和安全测试，具体请见 4.6 系统开发生命周期

和 4.7 验证。 

第十四条 系统 

只有经许可的人员才能进入和使用系统。企业应当采取适当的方式杜绝未经许

可的人员进入和使用系统。 

应当就进入和使用系统制订授权、取消以及授权变更的操作规程。必要时，应当

考虑系统能记录未经许可的人员试图访问系统的行为。对于系统自身缺陷，无法

实现人员控制的，必须具有书面程序、相关记录本及相关物理隔离手段，保证只

有经许可的人员方能进行操作。 

客户需要采取身份认证和访问控制措施，确保其 GxP 业

务系统的访问受控，防止未经授权的访问；并根据系统

的重要程度设置相关日志功能。 

腾讯云为客户提供了身份认证和访问控制的相关产品和

工具，还通过多项身份认证和访问控制措施确保腾讯云

后台运维操作经过授权并保留日志供安全审计，具体请

见 5.8 身份认证与访问控制。腾讯云产品及支撑系统都

需要开启日志功能，后台运维相关的登录活动和用户操

作行为都由安全组件进行监控和日志记录，具体请见

5.2 日志和审计跟踪。 
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中国国家药品监督管理局《药品生产质量管理规范》附录 1《计算机化系统》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

第十五条 系统 

当人工输入关键数据时，应当复核输入记录以确保其准确性。这个复核可以由另

外的操作人员完成，或采用经验证的电子方式。必要时，系统应当设置复核功

能，确保数据输入的准确性和数据处理过程的正确性。 

此要求对腾讯云不适用，需由受 GxP 监管的医疗健康机

构采取措施确保手动输入数据的准确性。 

第十六条 系统 

计算机化系统应当记录输入或确认关键数据人员的身份。只有经授权人员，方可

修改已输入的数据。每次修改已输入的关键数据均应当经过批准，并应当记录更

改数据的理由。应当根据风险评估的结果，考虑在计算机化系统中建立数据审计

跟踪系统，用于记录数据的输入和修改以及系统的使用和变更。 

客户应该建立相关的记录访问控制和修改权限审批流程，

并记录系统的相关日志以备审计。 

腾讯云为客户提供了身份认证和访问控制措施，并对腾讯

云后台运维的访问进行严格的管控，具体请见 5.8 身份

认证与访问控制。腾讯云产品及支撑系统都需要开启日志

功能，后台运维相关的登录活动和用户操作行为都由安全

组件进行监控和日志记录，具体请见 5.2 日志和审计跟

踪。 

第十七条 系统 

计算机化系统的变更应当根据预定的操作规程进行，操作规程应当包括评估、验

证、审核、批准和实施变更等规定。计算机化系统的变更，应经过该部分计算机

化系统相关责任人员的同意，变更情况应有记录。 

客户需要确保其 GxP 系统和配置的变更具有相关控制流

程和操作规范。 

针对腾讯云的产品和支撑平台，腾讯云建立并实施了严

格的变更和配置管理流程，并通过变更管理平台确保变

更安全受控，具体请见 5.3 变更和配置管理。 
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中国国家药品监督管理局《药品生产质量管理规范》附录 1《计算机化系统》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

第十八条 系统 
对于电子数据和纸质打印文稿同时存在的情况，应当有文件明确规定以电子数

据为主数据还是以纸质打印文稿为主数据。 

此要求对腾讯云不适用，需由受 GxP 监管的医疗健康机

构结合自身的需求决定并遵循相关规定。 

第十九条 系统 

以电子数据为主数据时，应当满足以下要求： 

（一）为满足质量审计的目的，存储的电子数据应当能够打印成清晰易懂的文

件。 

（二）必须采用物理或者电子方法保证数据的安全，以防止故意或意外的损害。

日常运行维护和系统发生变更（如计算机设备或其程序）时，应当检查所存储数

据的可访问性及数据完整性。 

（三）应当建立数据备份与恢复的操作规程，定期对数据备份，以保护存储的数

据供将来调用。备份数据应当储存在另一个单独的、安全的地点，保存时间应当

至少满足本规范中关于文件、记录保存时限的要求。 

客户需要采取相关的管理和技术手段保证电子数据的可

用性和完整性。 

腾讯云提供了相关的数据保护机制和产品，协助客户保

护托管在腾讯云中的数据的完整性、可用性和机密性，

具体请见 5.1 数据备份和恢复 和 6.电子记录和数据管

理。 

第二十条 系统 

企业应当建立应急方案，以便系统出现损坏时启用。应急方案启用的及时性应当

与需要使用该方案的紧急程度相关。例如，影响召回产品的相关信息应当能够及

时获得。 

客户需要根据业务影响分析为 GxP 系统制定业务连续性

计划并进行演练，以确保有效性。 

腾讯云建立了业务连续性管理体系以及产品和服务的应

急预案，并会全力配合医疗健康行业客户的业务连续性

计划，具体请见 5.10业务连续性管理。 
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中国国家药品监督管理局《药品生产质量管理规范》附录 1《计算机化系统》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

第二十一

条 
系统 

应当建立系统出现故障或损坏时进行处理的操作规程，必要时对该操作规程的

相关内容进行验证。 

包括系统故障和数据错误在内的所有事故都应当被记录和评估。重大的事故应

当进行彻底调查，识别其根本原因，并采取相应的纠正措施和预防措施。 

客户需要建立事件管理流程，并采取相应的纠正和预防

措施。 

腾讯云建立了完备的事件响应流程，确保第一时间对事

件作出处理，降低负面影响；如事件会影响到客户业

务，腾讯云会尽快同步客户并为客户提供事件处理建

议，具体请见 5.9事件响应。 

第二十二

条 
系统 

当采用计算机化系统放行产品时，计算机化系统应当能明示和记录放行产品人

员的身份。 

此要求对腾讯云不适用，需由受 GxP 监管的医疗健康机

构在采用计算机系统放行产品时遵守相关规定。 

第二十三

条 
电子签名 电子数据可以采用电子签名的方式，电子签名应当遵循相应法律法规的要求。 

此要求对腾讯云不适用，需由受 GxP 监管的医疗健康机

构在使用电子签名时遵守相关规定。 

�
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中国国家药品监督管理局《药品记录与数据管理要求（试行）》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

第四条 基本要求 

记录可以根据用途，分为台账、日志、标识、流程、报告等不同类型。从事药品

研制、生产、经营、使用活动，应当根据活动的需求，采用一种或多种记录类型，

保证全过程信息真实、准确、完整和可追溯。记录载体可采用纸质、电子或混合

等一种或多种形式。 

客户需要采取相关的管理和技术手段保证电子数据的可

用性和完整性。 

腾讯云提供了相关的数据保护机制，协助客户保护托管在

腾讯云中的数据的完整性、可用性和机密性，具体请见

5.1 数据备份和恢复 和 6.电子记录和数据管理。 

第五条 基本要求 
采用计算机（化）系统生成记录或数据的，应当采取相应的管理措施与技术手

段，确保生成的信息真实、准确、完整和可追溯。 

客户需要采取相关的管理和技术手段保证电子数据的可

用性和完整性。 

腾讯云提供了相关的数据保护机制，协助客户保护托管

在腾讯云中的数据的完整性、可用性和机密性，具体请

见 5.1 数据备份和恢复 和 6.电子记录和数据管理。 

第六条 基本要求 

电子记录至少应当实现原有纸质记录的同等功能，满足活动管理要求。   

对于电子记录和纸质记录并存的情况，应当在相应的操作规程和管理制度中明

确规定作为基准的形式。 

此要求对腾讯云不适用，纸质记录相关的要求需由受

GxP监管的医疗健康机构结合业务情况遵循。 

第七条 基本要求 
应当根据记录的用途、类型与形式，制定记录管理规程，明确记录管理责任，规

范记录的控制方法。 

客户需要建立数据或记录的管理规程，并明确各类型数

据的管理责任与控制要求。 

腾讯云已经建立了数据安全保护相关的管理流程和规

范，具体请见 6.1 记录和数据的管理规程。 
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中国国家药品监督管理局《药品记录与数据管理要求（试行）》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

第八条 基本要求 
数据的采集、处理、存储、生成、检索、报告等活动，应当满足相应数据类型的

记录填写或数据录入的要求，保证数据真实、准确、完整和可追溯。 

客户需要建立数据或记录的管理规程，并明确各类型数

据的管理责任与控制要求。 

腾讯云已经建立了数据安全保护相关的管理流程和规

范，具体请见 6.1 记录和数据的管理规程。 

第九条 基本要求 

根据数据的来源与用途，可将数据分为基础信息数据、行为活动数据、计量器

具数据、电子数据及其它类型数据，不同类型的数据应当采用适当的管理措施

与技术手段。 

此要求对腾讯云不适用，客户需要根据其 GxP 业务数据

的来源和用途进行数据分类分级并采取相应的管控措施。 

第十条 基本要求 
从事记录与数据管理的人员应当接受必要的培训，掌握相应的管理要求与操作

技能，遵守职业道德守则。 

客户需要确保 GxP 系统的相关人员具备相关的系统、流

程操作技能和资质。 

腾讯云建立并实施了人员培训的相关机制，确保自身员工

具有足够的资质、能力和信息安全意识，具体请见 4.4 人

员管理。 

第十一条 基本要求 
通过合同约定由第三方产生的记录与数据，应当符合本要求规定，并明确合同

各方的管理责任。 

客户有责任对供应商的能力进行评估并和供应商签订协

议，明确双方责任。 

腾讯云作为云服务提供商，会配合医疗健康行业客户

GxP 的合规需要，配合客户的协议制定事宜，具体请见

4.5 供应商管理。 
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中国国家药品监督管理局《药品记录与数据管理要求（试行）》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

第二十条 
电子记录管理

要求 

采用电子记录的计算机（化）系统应当满足以下设施与配置： 

（一）安装在适当的位置，以防止外来因素干扰； 

（二）支持系统正常运行的服务器或主机； 

（三）稳定、安全的网络环境和可靠的信息安全平台； 

（四）实现相关部门之间、岗位之间信息传输和数据共享的局域网络环境；  

（五）符合相关法律要求与管理需求的应用软件与相关数据库； 

（六）能够实现记录操作的终端设备及附属装置； 

（七）配套系统的操作手册、图纸等技术资料。 

客户需要根据其采用的云服务模式，确保其 GxP 计算机

化系统满足有关的主机、网络、应用程序、终端和配置

的安全要求。 

腾讯云通过相关管理流程和技术手段保障底层基础设施

的安全可靠，具体请看 5.4 物理安全、5.5 网络安全、5.6 

主机安全和 5.7 应用程序安全。 

第二十一

条 

电子记录管理

要求 

采用电子记录的计算机（化）系统至少应当满足以下功能要求： 

（一）保证记录时间与系统时间的真实性、准确性和一致性； 

（二）能够显示电子记录的所有数据，生成的数据可以阅读并能够打印； 

（三）系统生成的数据应当定期备份，备份与恢复流程必须经过验证，数据的备

份与删除应有相应记录； 

（四）系统变更、升级或退役，应当采取措施保证原系统数据在规定的保存期限

内能够进行查阅与追溯。 

客户需要确保存储在计算机化系统中的电子记录的真实

性、准确性、完整性和可用性。 

腾讯云依据产品的功能为客户提供数据备份服务，并严

格依据变更流程管理云产品和支撑平台的变更，具体请

见 5.1 数据备份和恢复、5.3变更和配置管理。 

第二十二

条 

电子记录管理

要求 

电子记录应当实现操作权限与用户登录管理，至少包括： 

（一）建立操作与系统管理的不同权限，业务流程负责人的用户权限应当与承担

的职责相匹配，不得赋予其系统（包括操作系统、应用程序、数据库等）管理员

的权限； 

（二）具备用户权限设置与分配功能，能够对权限修改进行跟踪与查询； 

客户需要采取身份认证和访问控制措施，确保其 GxP 业

务系统的访问受控，防止未经授权的访问； 

腾讯云为客户提供了身份认证和访问控制的相关产品和

工具，还通过多项身份认证和访问控制措施确保腾讯云后
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中国国家药品监督管理局《药品记录与数据管理要求（试行）》 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

（三）确保登录用户的唯一性与可追溯性，当采用电子签名时，应当符合《中华

人民共和国电子签名法》的相关规定； 

（四）应当记录对系统操作的相关信息，至少包括操作者、操作时间、操作过程、

操作原因；数据的产生、修改、删除、再处理、重新命名、转移；对计算机（化）

系统的设置、配置、参数及时间戳的变更或修改。 

台运维操作经过授权并保留日志供安全审计，具体请见

5.8 身份认证与访问控制。 

第二十三

条 

电子记录管理

要求 

采用电子记录的计算机（化）系统验证项目应当根据系统的基础架构、系统功能

与业务功能，综合系统成熟程度与复杂程度等多重因素，确定验证的范围与程

度，确保系统功能符合预定用途。 

客户需要根据风险评估的结果确定验证的范围与程度，

确保系统功能符合预定用途。 

腾讯云通过系统开发生命周期对所提供的云平台服务和

产品进行质量和安全管理，并确保相关组件保持验证的

状态，具体请见 4.6 系统开发生命周期 和 4.7 验证。 

注：《药品记录与数据管理要求（试行）》中的对纸质记录和业务数据管理要求对腾讯云不适用，需由受 GxP监管的医疗健康机构遵循相关的业务操作要求，在此不再更多

介绍。 

�

 �
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美国食品和药物管理局 联邦法规法典第 21 篇 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

820.5 质量管理 
每个制造商都应建立和维护适用于设计或制造的特定医疗器械并满足本部分要

求的质量体系。 

客户应建立并维护自身的质量管理体系。 

腾讯云基于国际标准建立了质量管理体系并通过了国际

权威第三方的认证，具体请见 4.1 质量管理体系和 4.2 

质量管理审计。 

820.20 质量管理 

(a) 质量政策。 负有执行责任的管理层应建立其质量方针和目标，以及对质量

的承诺。 负有执行责任的管理层应确保质量方针在组织的各个层面得到理解、

实施和维护。 

(b) 组织。每个制造商应建立并保持适当的组织结构，以确保设备的设计和生产

符合本部分的要求。 

(1) 责任和权限。每个制造商应为管理、执行和评估影响质量的工作的所有人员

建立适当的职责、权限和相互关系，并提供执行这些任务所需的独立性和权限。 

(2) 资源。每个制造商应为管理、工作绩效和评估活动（包括内部质量审核）提

供足够的资源，包括指派受过培训的人员，以满足本部分的要求。 

(3) 管理代表。负有行政责任的管理层应任命并记录任命一名管理层成员，无论

其他职责如何，该成员应具有对以下方面的权力和责任： 

(i) 确保按照本部分有效建立和有效维护质量体系要求；和 

(ii) 向负有执行审查责任的管理层报告质量体系的绩效。 

(c) 管理审查。 负有执行责任的管理层应按照既定程序以规定的时间间隔和足

够的频率审查质量体系的适用性和有效性，以确保质量体系满足本部分的要求

和制造商既定的质量方针和目标。 质量体系评审的日期和结果应形成文件。 

客户应建立并维护自身的质量管理体系。 

腾讯云基于国际标准建立了质量管理体系并通过了权威

第三方的认证，具体请见 4.1 质量管理体系 和 4.2 质量

管理审计。 
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美国食品和药物管理局 联邦法规法典第 21 篇 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

(d) 质量规划。 每个制造商都应制定质量计划，定义与设计和制造的器械相关

的质量实践、资源和活动。 制造商应确定如何满足质量要求。 

(e) 质量体系程序。 每个制造商应建立质量体系程序和说明。 适当时应建立质

量体系中使用的文件结构大纲。 

820.22 质量审核 

每个制造商应建立质量审核程序并进行此类审核，以确保质量体系符合既定的

质量体系要求并确定质量体系的有效性。质量审核应由对被审核事项不直接负

责的个人进行。必要时应采取纠正措施，包括重新审核有缺陷的事项。应就每次

质量审核和重新审核的结果作出报告，并由负责审核事项的管理层审查此类报

告。质量审核和再审核的日期和结果应形成文件。 

 

客户应建立并维护自身的质量管理体系，并对体系进行审

核。 

腾讯云基于国际标准建立了质量管理体系并通过了权威

第三方的认证，具体请见 4.1 质量管理体系 和 4.2 质量

管理审计。 

820.25 人员 

(a) 一般。 每个制造商都应有足够的人员具有必要的教育、背景、培训和经验，

以确保正确执行本部分要求的所有活动。 

(b) 培训。 每个制造商应建立确定培训需求的程序，并确保所有人员都经过培

训以充分履行其指定的职责。 培训应形成文件。 

(1) 作为培训的一部分，应使员工了解可能因不当执行特定工作而导致的设备缺

陷。 

(2) 执行验证和确认活动的人员应了解在其工作职能中可能遇到的缺陷和错误。 

客户需要确保 GxP 系统的相关人员具备相关的系统、流

程操作技能和资质。 

腾讯云建立并实施了人员培训的相关机制，确保自身员

工具有足够的资质、能力和信息安全意识，具体请见

4.4 人员管理。 
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美国食品和药物管理局 联邦法规法典第 21 篇 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

820.40 文档管理 

每个制造商应建立和维护程序来控制本部分要求的所有文件。程序应规定以下

内容： 

(a) 文件批准和分发。每个制造商应指定一个或多个人来审查充分性并在发布所

有为满足本部分要求而建立的文件之前批准。批准，包括批准文件的个人的日期

和签名，应记录在案。为满足本部分要求而建立的文件应在指定、使用或其他必

要的所有位置可用，所有过时的文件应立即从所有使用点移除或以其他方式防

止意外使用。 

(b) 文件更改。除非另有特别指定，否则文件的更改应由执行原始审查和批准的

同一职能或组织中的个人审查和批准。批准的变更应及时传达给适当的人员。每

个制造商应保存文件更改的记录。变更记录应包括变更说明、受影响文件的标

识、批准人的签名、批准日期以及变更生效的时间。 

客户需要建立文档管理程序，对业务的标准操作流程

（SOP）和系统操作和维护相关的程序进行规范管理，

确保文档的准确性和有效性。 

腾讯云建立了文档管理程序，覆盖文档的编制、审批、

发布、保管、使用、修订、保留和作废等阶段，并通过

电子文档管理平台以对腾讯云各个管理体系的文档进行

统一的管理，具体请见 4.3 文档管理。 

820.50 供应商控制 

每个制造商应建立和维护程序，以确保所有购买或以其他方式收到的产品和服

务符合规定的要求。 

(a) 对供应商、承包商和顾问的评估。 每个制造商应建立并保持供应商、承包

商和顾问必须满足的要求，包括质量要求。 每个制造商应： 

(1) 根据潜在供应商、承包商和顾问满足特定要求（包括质量要求）的能力来评

估和选择他们。 评估应形成文件。 

(2) 根据评估结果，确定对产品、服务、供应商、承包商和顾问实施控制的类型

和程度。 

(3) 建立和维护可接受的供应商、承包商和顾问的记录。  

客户有责任对供应商的能力进行评估并和供应商签订协

议，明确双方责任。 

腾讯云作为云服务提供商，会配合医疗健康行业客户

GxP 的合规需要，配合客户对腾讯云的供应商评估和供

应商协议制定，并为客户提供腾讯云 ISO9001 质量管

理体系认证证书。具体请见 4.5 供应商管理。 
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美国食品和药物管理局 联邦法规法典第 21 篇 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

(b) 采购数据。 每个制造商应建立和维护清楚地描述或引用特定要求的数据，

包括质量要求，用于购买或以其他方式接收的产品和服务。 在可能的情况下，

采购文件应包括供应商、承包商和顾问同意将产品或服务的变化通知制造商的

协议，以便制造商可以确定这些变化是否会影响成品设备的质量。 采购数据应

根据 820.40进行批准。 

注：Part 820中的其他要求对腾讯云不适用，需由受 GxP监管的医疗健康机构遵循相关的业务操作要求，在此不再更多介绍。 

11.10 (a) 

电子记录；电

子签名-对于封

闭系统的控制 

验证系统以确保准确性、可靠性、一致的预期性能以及识别无效或更改记录的能

力。 

客户需要根据风险评估的结果确定验证的范围与程度，

确保系统功能符合预定用途。 

腾讯云通过系统开发生命周期对所提供的云平台服务和

产品进行质量和安全管理，并确保相关组件保持验证的

状态，具体请见 4.6 系统开发生命周期 和 4.7 验证。 

11.10 (b) 

电子记录；电

子签名-对于封

闭系统的控制 

能够以适合机构检查、审查和复制的人类可读和电子形式生成准确和完整的记

录副本。 如果对机构对电子记录进行此类审查和复制的能力有任何疑问，应联

系该机构。 

客户需要采取相关的管理和技术手段保证电子数据的可

用性和完整性。 

腾讯云提供了一系列数据保护机制和产品，赋能客户保

护其数据的完整性、可用性和机密性，具体请见 5.1 数

据备份和恢复 和 6.电子记录和数据的要求。 
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美国食品和药物管理局 联邦法规法典第 21 篇 

序号 域 GxP 标准要求 
腾讯云适用性及 

白皮书对应章节 

11.10 (c) 

电子记录；电

子签名-对于封

闭系统的控制 

保护记录，使其在整个记录保留期内能够准确和方便地检索。 

客户需要采取相关的管理和技术手段保证电子数据的可

用性和完整性。 

腾讯云提供了一系列数据保护机制和产品，赋能客户保

护其数据的完整性、可用性和机密性，具体请见 5.1 数

据备份和恢复 和 6. 电子记录和数据的管理。 

11.10 (d) 

电子记录；电

子签名-对于封

闭系统的控制 

限制授权个人访问系统。 

客户需要采取身份认证和访问控制措施，确保其 GxP 业

务系统的访问受控，防止未经授权的访问； 

腾讯云为客户提供了身份认证和访问控制的相关产品和

工具，还通过多项身份认证和访问控制措施确保腾讯云后

台运维操作经过授权并保留日志供安全审计，具体请见

5.8 身份与访问控制。 

11.10 (e) 

电子记录；电

子签名-对于封

闭系统的控制 

使用安全的、计算机生成的、带有时间戳的审计跟踪来独立记录操作员输入的日

期和时间以及创建、修改或删除电子记录的操作。 记录更改不得掩盖以前记录

的信息。 此类审计跟踪文件应至少保留与主题电子记录所需的时间一样长的时

间，并应可供机构审查和复制。 

客户需要确保系统保留了相关的日志以备审计追踪。 

腾讯云建立了日志管理制度，并对云产品后台运维的操作

进行日志记录并定期审计，请见 5.2 日志和审计跟踪。 

11.10 (f) 

电子记录；电

子签名-对于封

闭系统的控制 

酌情使用操作系统检查来强制执行允许的步骤和事件顺序。 
此要求对腾讯云不适用，需由受 GxP监管的医疗健康机

构遵守相关规定。 
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11.10 (g) 

电子记录；电

子签名-对于封

闭系统的控制 

使用权限检查以确保只有经过授权的个人才能使用系统、对记录进行电子签名、

访问操作或计算机系统输入或输出设备、更改记录或执行手头的操作。 

客户需要采取身份认证和访问控制措施，确保其 GxP 业

务系统的访问受控，防止未经授权的访问； 

腾讯云为客户提供了身份认证和访问控制措施，并对腾

讯云后台运维的访问进行严格的管控，具体请见 5.8 身

份认证与访问控制。 

11.10 (h) 

电子记录；电

子签名-对于封

闭系统的控制 

使用设备（例如终端）检查以确定数据输入或操作指令来源的有效性。 
此要求对腾讯云不适用，需由受 GxP监管的医疗健康机

构遵守相关规定。 

11.10 (i) 

电子记录；电

子签名-对于封

闭系统的控制 

确定开发、维护或使用电子记录/电子签名系统的人员具有执行指定任务的教

育、培训和经验。 

客户需要确保 GxP 系统的相关人员具备相关的系统、流

程操作技能和资质。 

腾讯云建立并实施了人员培训的相关机制，确保自身员

工具有足够的资质、能力和信息安全意识，具体请见

4.4 人员管理。 

11.10 (j) 

电子记录；电

子签名-对于封

闭系统的控制 

制定并遵守书面政策，要求个人对其电子签名下发起的行为负责，以阻止记录和

签名伪造。 

此要求对腾讯云不适用，需由受 GxP监管的医疗健康机

构在使用电子签名时遵守相关规定。 
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11.10 (k) 

电子记录；电

子签名-对于封

闭系统的控制 

对系统文件使用适当的控制，包括： 

(1) 对系统操作和维护文档的分发、访问和使用进行充分控制。 

(2) 修订和变更控制程序，以维护记录系统文档的时间顺序开发和修改的审计跟

踪。 

客户需要建立文档管理程序，对业务的标准操作流程

（SOP）和系统操作和维护相关的程序进行规范管理，

确保文档的准确性和有效性。 

腾讯云建立了文档管理程序，覆盖文档的编制、审批、

发布、保管、使用、修订、保留和作废等阶段，并通过

电子文档管理平台以对腾讯云各个管理体系的文档进行

统一的管理，具体请见 4.3 文档管理。 

11.30 

电子记录；电

子签名-对于开

放系统的控制 

使用开放系统创建、修改、维护或传输电子记录的人员应采用旨在确保电子记录

从创建到其发送点的真实性、完整性以及适当情况下的机密性的程序和控制。此

类程序和控制应酌情包括第 11.10 节中确定的程序和控制，以及其他措施，例

如文件加密和使用适当的数字签名标准，以确保在必要时根据情况记录真实性、

完整性和机密性。 

客户需要采取相关的管理和技术手段保证电子数据的可

用性和完整性。 

腾讯云提供了一系列数据保护机制和产品，赋能客户保

护其数据的完整性、可用性和机密性，具体请见 5.1 数

据备份和恢复 和 6.电子记录和数据的管理。 

注：Part 11.50-11.300要求对腾讯云不适用，需由受 GxP监管的医疗健康机构在使用电子签名时遵守相关规定，在此不再更多介绍。 

211.68 

(b) 

自动、机械和电

子设备 

应对计算机或相关系统实施适当的控制，以确保主生产和控制记录或其他记录

的更改仅由授权人员进行。应检查计算机或相关系统的公式或其他记录或数据

的输入和输出的准确性。输入/输出验证的程度和频率应基于计算机或相关系统

的复杂性和可靠性。应保留输入计算机或相关系统的数据备份文件，除非某些数

据（例如与实验室分析相关的计算）通过计算机化或其他自动化过程消除。在这

种情况下，程序的书面记录应与适当的验证数据一起保存。硬拷贝或替代系统，

客户需要采取相关的管理和技术手段保证电子数据的可

用性和完整性。 

腾讯云提供了一系列数据保护机制和产品，赋能客户保护

其数据的完整性、可用性和机密性，具体请见 5.1 数据备

份和恢复 和 6.电子记录和数据的管理。 
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例如副本、磁带或缩微胶卷，旨在确保备份数据准确和完整，并确保其不会被更

改、无意擦除或丢失。 

注：Part 211 中的其他要求对腾讯云不适用，需由受 GxP监管的医疗健康机构遵循相关的业务操作要求，在此不再更多介绍。 
�


