
老挝NAFDC认证是否需要生产现场审核？

产品名称 老挝NAFDC认证是否需要生产现场审核？

公司名称 国瑞中安集团-CRO服务机构

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，医疗器械在老挝国家药品食品监督管理局（NAFDC）认证过程中通常需要进行生产现场审核。生
产现场审核是指NAFDC认证机构派遣审核人员前往申请人的生产场所，对生产设施、质量管理体系以及
产品生产过程进行实地检查和评估的过程。

生产现场审核的目的是确保申请人的生产过程符合NAFDC认证的要求，以及产品的质量和安全性得到有
效保障。以下是生产现场审核的一些重要方面：

设施和设备审核：审核人员会对申请人的生产设施、设备和生产环境进行详细检查，包括生产车间、实
验室、清洁间等，确保其符合相关的法规和标准要求。

质量管理体系审核：审核人员会审查申请人建立的质量管理体系文件，包括质量手册、程序文件、记录
等，评估其是否符合质量管理体系标准和NAFDC的要求。

生产流程审核：审核人员会对申请人的生产流程、工艺流程以及原材料采购、生产过程控制等进行审查
，确保生产过程的合规性和稳定性。

产品抽样检查：在生产现场审核过程中，审核人员可能会进行产品抽样检查，检查产品的质量、标识、
包装等，确保产品符合相关的标准和要求。

员工培训审核：审核人员会对申请人的员工进行培训记录和技能水平进行审查，确保员工具有必要的技
能和知识，能够有效地执行质量管理体系要求。

生产现场审核是NAFDC认证过程中的重要环节之一，对申请人来说具有重要意义。通过生产现场审核，
申请人可以展示其生产能力和质量管理水平，证明产品的合规性和安全性，提高认证的成功率。因此，
申请人需要认真准备生产现场审核，确保生产设施、质量管理体系和产品生产过程符合相关要求，以顺
利通过NAFDC认证。
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