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产品名称 坦桑尼亚TFDA体系是否要求我们定期进行供应
商的监督审核？

公司名称 国瑞中安集团-综合性CRO机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 15816864648 15816864648

产品详情

是的，根据坦桑尼亚食品药品管理局（TFDA）体系的要求，医疗器械企业需要定期进行供应商的监督审
核。这是确保医疗器械产品的质量、安全性和合规性，符合TFDA的要求和国际标准的重要措施之一。

供应商的监督审核是指对企业的供应商进行定期的审核和评估，以确保他们符合质量管理体系的要求，
生产和提供符合规定的原材料、零部件和服务。这些审核通常由企业内部的质量管理团队或专业审核团
队负责执行，可以根据实际情况选择不同的审核方式，包括远程审核、现场审核等。

在进行供应商的监督审核时，医疗器械企业通常会考虑以下几个方面：

供应商的选择和评估： 在与供应商建立合作关系之前，对供应商进行初步评估，评估其质量管理体系、
生产能力、产品质量和服务水平等方面的能力和水平。

定期审核计划： 制定定期的供应商审核计划，根据供应商的风险等级和业务关系，确定审核频率和范围
，并安排相应的审核资源和时间。

审核程序和标准： 根据TFDA的要求和国际标准，制定审核程序和标准，明确审核的目的、范围、方法
和评价标准，确保审核的有效性和客观性。

审核结果和报告： 对供应商的审核结果进行评价和总结，编制审核报告，详细记录审核过程和发现的问
题，提出改进建议和措施。

改进和跟踪： 对发现的问题和不符合项，及时提出改进措施，并跟踪和评估改进的实施情况和效果，确
保问题得到有效解决。

通过定期进行供应商的监督审核，医疗器械企业可以及时发现和解决供应链中存在的问题和风险，确保
产品的质量和安全性，满足TFDA的要求和国际标准。同时，企业应根据实际情况和业务需求，不断优化
和改进供应商审核的程序和方法，提高审核的效率和效果。



Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

