内审实施计划表

[bookmark: _GoBack]                                                                 文件编号：QR-QC-021  版本：
1、 [bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK25][bookmark: OLE_LINK26]审核目的：
1. [bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8]验证公司建立的质量管理体系是否符合标准和法律法规的要求，确保体系的符合性和有效性。
2. 判定公司建立的质量管理体系是否得到了充分的实施与保持。
2、 [bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK9]审核范围：涉及本公司建立的质量管理体的全部要素和所有相关部门。
3、 审核性质：定期内审，体系考核前的内部审核。
4、 审核依据：
1. ISO13485:2003《医疗器械　质量管理体系　用于法规的要求》；
2. 《医疗器械生产质量管理规范》；
3. 公司质量管理体系文件。
5、 [bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK16]审核日期：　　年　月　日　～　　　年　月　日
6、 审核人员：
1. 审核组长：
2. 审核成员及分组：　Ａ组：　　　　　　Ｂ组：
7、 日程安排：
	[bookmark: OLE_LINK23][bookmark: OLE_LINK24][bookmark: OLE_LINK20][bookmark: OLE_LINK22][bookmark: OLE_LINK21][bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK19]首次会议：　　年　月　日　　9：00～10：00

	审核员组别
	受审核部门
	审核时间安排
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	年　月　日　11：00～12：00
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	末次会议：　　年　月　日　　16：00～16：30


8、 内审实施计划发放范围：
管理层，生产部，质量部，研发部，业务部，采购部，行政部。




编制：　　　　　　　　　　审核：　　　　　　　　　批准：
 
