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产品名称 重组胶原蛋白贴主文档登记生产企业内审要点

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

内审是医疗器械生产企业确保其质量管理体系有效运行的关键环节。以下是重组胶原蛋白贴主文档登记
生产企业内审的一些要点：

内审计划制定：

制定年度内审计划，确定内审的范围、频率和计划执行时间。确保内审计划覆盖了关键的质量管理体系
要素，包括设计、生产、质量控制等方面。

内审团队组建：

选择具有医疗器械质量管理体系知识的内审员组成内审团队。内审员应接受相关培训，确保了解适用的
法规和标准。

内审程序执行：

按照内审计划执行内审程序。内审程序应包括文件审核、过程审查和记录审查等。确保内审的全面性和
系统性。

文件审核：

审查质量管理体系文件，包括主文档、程序文件、记录等。确保文件符合法规要求，而且在实际运作中
得到了执行。

过程审查：

审查关键的生产和质量控制过程，确保这些过程符合规定，并且能够保证产品的一致性和符合法规。

记录审查：



审查各种记录，如质量检验记录、内审记录、不良事件记录等。确保这些记录的填写完整、准确，符合
法规要求。

法规和标准合规性：

确保质量管理体系符合适用的医疗器械法规和标准，包括但不限于ISO
13485。内审过程应验证质量管理体系的合规性。

不符合项识别：

识别任何不符合质量管理体系要求的地方，并进行详细的记录。不符合项可能包括文件缺陷、过程问题
、记录错误等。

改进机会识别：

除了不符合项，内审还应识别改进机会，即可以提高质量管理体系效能的地方。这可能涉及流程优化、
培训需求等。

内审报告编制：

编制内审报告，总结审查的发现，包括发现的不符合项和改进机会。确保报告准确、清晰，并提供适当
的建议。

纠正和预防措施：

对于发现的不符合项，制定并执行纠正和预防措施，确保问题得到解决并防止再次发生。

管理层评审：

将内审结果提交给管理层进行评审，以确保他们了解发现和建议，并支持质量管理体系的持续改进。

跟踪和闭环：

跟踪纠正和预防措施的执行情况，确保问题得到了解决，内审过程形成了闭环。

以上是内审的一般要点，确保内审过程是有组织、系统化的，并能够提供对质量管理体系的全面评价。
内审是不断改进的工具，有助于确保企业的质量体系持续适应变化的环境和法规。
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