
MDSAP审核过程：了解审核准备和执行

产品名称 MDSAP审核过程：了解审核准备和执行

公司名称 全球法规注册CRO-国瑞IVDEAR

价格 .00/件

规格参数

公司地址 光明区邦凯科技园

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

MDSAP（Medical Device Single Audit Program）审核是一个综合性的医疗器械审核过程，旨在评估医疗器
械企业是否符合MDSAP参与国家（美国、加拿大、澳大利亚、巴西和日本）的法规要求。以下是MDSA
P审核过程的一般步骤，包括审核准备和执行阶段：

1. 审核准备阶段：

- 确定审核范围：确定需要进行MDSAP审核的产品线、业务范围和相关流程。

- 确定审核计划：与认可的MDSAP审核机构协商，并确定审核计划，包括审核日期、地点和审核人员的
组成。

- 审核文件准备：准备相关文件和记录，包括质量管理体系文件、技术文件、风险管理文件、临床数据等
。这些文件应符合MDSAP要求和各个国家的特定要求。

- 内部审核和纠正措施：进行内部审核，识别和解决质量管理体系中的不符合项，并制定纠正和预防措施
（CAPA）。

2. 审核执行阶段：

- 入场会议：审核开始前，举行入场会议，介绍审核目的、程序和时间表，并确认参与方的责任和期望。

- 文件审查：审核人员对准备的文件进行审查，验证其符合MDSAP要求和各国要求。他们会检查质量管
理体系文件、程序、记录和技术文件等。

- 现场审核：审核人员将对企业的质量管理体系和流程进行现场审核。他们会与员工进行面谈，检查设备



和设施，验证文件和记录的实施情况。

- 结果和问题提出：审核人员将根据审核结果提出问题和不符合项。这些问题可能需要进一步的证据或纠
正措施来解决。

- 纠正措施：企业需要针对审核过程中发现的问题和不符合项制定纠正措施计划（CAPA）。这些措施需
要明确问题的根本原因，并提出改进计划和时间表。

- 终报告：审核机构将根据审核结果和纠正措施的执行情况编制终报告。该报告将包括审核发现、问题和
纠正措施的状态。

需要注意的是，MDSAP审核过程可能因不同的审核机构而有所不同。在进行MDSAP审核之前，建议与
所选的审核机构进行详细的沟通，了解他们的审核程序和要求，并遵循他们的指导。

通过认真的审核准备和执行，企业可以顺利通过MDSAP审核，证明其质量管理体系符合多个国家的要求
。这将为企业带来更广泛的市场准入机会，增强竞争力，并提高产品质量和安全性。
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