
浙江医疗器械GSP软件现场检查要求 临床试验CRO服务

产品名称 浙江医疗器械GSP软件现场检查要求
临床试验CRO服务

公司名称 深圳市凯冠企业管理咨询有限公司

价格 6999.00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区南湾街道布澜路17号富通海智科技
园6栋612

联系电话 0755-84039032 13652387286

产品详情

医疗器械GSP（Good Supply Practice，良好供应管理规范）软件现场检查是为了确保医疗器械供应链管理
的规范性和合规性。具体的检查要求可能会根据监管部门和具体情况而有所不同，但一般包括以下方面
：

系统合规性：

确保GSP软件符合相关法规和标准的要求。

确认软件是否有合法的许可证或注册证明。

数据安全和隐私保护：

检查软件是否有完善的数据安全措施，以确保医疗器械信息的保密性。

确认软件是否遵循隐私保护的法规和标准。

用户权限和追溯能力：

确认软件是否建立了合理的用户权限管理机制，确保不同级别用户有不同的权限。

检查软件是否具备追溯能力，能够追溯产品在供应链中的流向和交易记录。

业务流程：

检查软件是否能够支持医疗器械供应链上的各个环节，包括采购、仓储、销售等业务流程。

确认软件是否具备对不合规操作的预警和处理机制。



合同管理：

检查软件是否能够有效管理供应商和客户的合同，包括合同的签订、履行和变更等环节。

库房管理：

确保软件支持库房管理，包括库存监控、温湿度记录等。

检查软件是否有异常库存情况的报警机制。

质量管理：

检查软件是否支持质量管理体系，包括质量控制和质量事件处理等。

确认软件是否有针对医疗器械的质量标准和检测手段。

培训和文件管理：

检查软件是否有培训管理模块，确保用户了解和熟悉软件的正确使用方法。

确认软件是否支持文件管理，包括相关记录和报告的存档和检索。

在进行软件现场检查前，建议与监管部门联系，获取具体的检查清单和要求，以确保软件的合规性。同
时，也建议企业自行进行内部审查，确保GSP软件的使用符合法规和标准。
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