XXXX医疗器械有限公司

内部审核检查表
    FX/ JL8.2.2-03                                                                                                                №:201704070001
	审核日期
	2017.04.07
	审核人员
	XXXX、XXXX、XXXX

	受审部门
	管理层
	受审部门负责人
	XXXX

	序号
	涉及条款
	检查内容
	检查方法
	检查结果

	1
	1.1.1
	应当建立与医疗器械生产相适应的管理机构，具备组织机构图。
	查看提供的质量手册，是否包括企业的组织机构图，是否明确各部门的相互关系。
	是。查《质量手册》中的FX/SC 2.0《组织机构图》和FX/SC 3.0《职责分配表》。符合要求

	2
	*1.1.2
	应当明确各部门的职责和权限，明确质量管理职能。
	查看企业的质量手册，程序文件或相关文件，是否对各部门的职责权限作出了规定；质量管理部门应当能独立行使职能, 查看质量管理部门的文件，是否明确规定对产品质量的相关事宜负有决策的权利。
	是。查《质量手册》和《程序文件》FX/CX 5.5 《职责、权限与内部沟通程序》。符合要求

	3
	1.2.1
	企业负责人应当是医疗器械产品质量的主要责任人。
	
	是。查《任命书》与《生产许可证》，企业负责人为蔡俊，为医疗器械产品质量的主要责任人。符合要求

	4
	1.2.2
	企业负责人应当组织制定质量方针和质量目标。
	查看质量方针和质量目标的制定程序、批准人员。
	是。查《质量手册》，质量方针由总经理组织制定并签发，质量方针和目标不适宜时需由总经理组织修订并重新签发。符合要求

	5
	1.2.3
	企业负责人应当确保质量管理体系有效运行所需的人力资源、基础设施和工作环境。
	
	是。查看《程序文件》FX/CX 6.1《资源管理程序》，有以上规定。符合要求

	6
	1.2.4
	企业负责人应当组织实施管理评审，定期对质量管理体系运行情况进行评估，并持续改进。
	查看管理评审文件和记录，核实企业负责人是否组织实施管理评审。
	是。查看《程序文件》FX/CX 5.6《管理评审程序》，有以上规定。符合要求

	7
	*1.2.5
	企业负责人应当确保企业按照法律、法规和规章的要求组织生产。
	
	是。查看《质量手册》，企业按照法律、法规和规章的要求编写文件、组织生产。符合要求

	8
	1.3.1
	企业负责人应当确定一名管理者代表。
	查看管理者代表的任命文件。
	是。查看任命书。符合要求

	9
	*1.3.2
	管理者代表应当负责建立、实施并保持质量管理体系，报告质量管理体系的运行情况和改进需求，提高员工满足法规、规章和顾客要求的意识。
	查看是否对上述职责作出明确规定。查看管理者代表报告质量管理体系运行情况和改进的相关记录。
	是。查看《程序文件》FX/CX 5.5《职责、权限与内部沟通程序》并查看2015年度内审和管理评审记录。符合要求

	10
	1.5.1
	应当配备与生产产品相适应的专业技术人员、管理人员和操作人员。
	查看相关人员的资格要求。
	是。查人员花名册。符合要求

	11
	2.1.1
	厂房与设施应当符合生产要求。
	
	是。现场观察。符合要求

	12
	*2.2.1
	厂房与设施应当根据所生产产品的特性、工艺流程及相应的洁净级别要求进行合理设计、布局和使用。
	
	是。查看《洁净车间环境监测报告》并现场观察。符合要求

	13
	2.2.3
	产品有特殊要求的，应当确保厂房的外部环境不能对产品质量产生影响，必要时应当进行验证。
	
	是。现场观察并查看2015年度厂房验证的资料。符合要求

	14
	*3.3.1
	应当配备与产品检验要求相适应的检验仪器和设备，主要检验仪器和设备应当具有明确的操作规程。
	对照产品检验要求和检验方法，核实企业是否具备相关检测设备。主要检测设备是否制定了操作规程。
	是。查人员花名册。符合要求

	15
	*4.1.1
	应当建立健全质量管理体系文件，包括质量方针和质量目标、质量手册、程序文件、技术文件和记录，以及法规要求的其他文件。
	质量方针应当在企业内部得到沟通和理解；应当在持续适宜性方面得到评审。质量目标应当与质量方针保持一致；应当根据总的质量目标，在相关职能和层次上进行分解，建立各职能和层次的质量目标；应当包括满足产品要求所需的内容；应当可测量、可评估；应当有具体的方法和程序来保障。
	是。查看《质量手册》、《程序文件》、《管理文件》。符合要求

	16
	4.1.2
	质量手册应当对质量管理体系作出规定。
	查看企业的质量手册，应当包括企业质量目标、组织机构及职责、质量体系的适用范围和要求。
	是。查看《质量手册》，有对企业质量目标、组织机构及职责、质量体系的适用范围和要求的规定。符合要求

	17
	*8.5.1
	应当规定产品放行程序、条件和放行批准要求。
	查看产品放行程序，是否明确了放行的条件和放行批准的要求。应当规定有权放行产品人员及其职责权限，并应当保持批准的记录。
	是。查看《管理文件》FX/GL 8.2.4-03《产品放行管理制度》。符合要求

	18
	11.3.1
	应当建立数据分析程序，收集分析与产品质量、不良事件、顾客反馈和质量管理体系运行有关的数据，验证产品安全性和有效性，并保持相关记录。
	查看数据分析的实施记录，是否按程序规定进行，是否应用了统计技术并保留了数据分析结果的记录。
	是。查看《程序文件》FX/CX 8.4《数据分析程序》。符合要求

	19
	11.7.1
	应当建立质量管理体系内部审核程序，规定审核的准则、范围、频次、参加人员、方法、记录要求、纠正预防措施有效性的评定等内容，以确保质量管理体系符合本规范的要求。
	查看内部审核程序是否包括了上述内容。查看内审资料，实施内审的人员是否经过培训，内审的记录是否符合要求，针对内审发现的问题是否采取了纠正措施，是否有效。
	是。查看《程序文件》FX/CX 8.2.2《内部质量审核程序》。符合要求

	
	*11.8.1
	应当定期开展管理评审，对质量管理体系进行评价和审核，以确保其持续的适宜性、充分性和有效性。
	查看管理评审文件和记录，应包括管理评审计划、管理评审报告以及相关改进措施，管理评审报告中是否包括了对法规符合性的评价。是否在规定时间内进行了管理评审，是否提出了改进措施并落实具体职责和要求，是否按计划实施。
	是。查看《程序文件》FX/CX 5.6《管理评审程序》。符合要求


[image: image1.png]MLARS HONGMEDCOM  EMSIPE  ERSIGG  MDCPPCOM
R nn REER RUEITE  ERRSURE

BESY AN
WECHATOF  HLONGMED TRAINING CAREER  KNOWLEDGE
HLONGMED WEBSITE CENTER TRAINING WEBSITE

RRETARSEE

HFRIHT20REE, NRAMREISE. FERATEENE. M)
ARFEWHRR WS HaF201146807,
SRR EREMA T, IRFRKCRO/SMOATHBSIERIE
TS BT S TR R R 2R CDMOIRSS .
=
hiE| B ERRIGFR3ECRO/SMORRSS: 2FK100SEE AR RIRSS
SHRSERAREMARIZARS: SHeNBRERSRRTRE VAR
BT AR PR S IRRSS: 1T ALAREENTD AR\ IBIRRAZIIRSS
EEB: A

537 SIS
RYIBREEMREERAR;  RIREETRNSTERAR;
RS EERAR; R E S HER S AGRAR;
EERECSRRSERAR; RELHETBNRERASERRAS .

MR B S KD, EE. ERS.

£E. BRZ, BE. BARE. &8, @&, . . S,
PR RERMUEEIER, BATRERREUSIERET. B8
ST, BRERE,

SN




