


[bookmark: _GoBack][bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK12]年度内审计划
文件编号：{填写文件编号}   V{填写文件版本号}   NO.:{填写记录编号}

【以下内容均为示例，可以结合实际情况对本文件内容进行调整、修改、增减】
1、 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、 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。
3、 [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
4、 审核方法：现场审核
5、 年度内审计划内容、频率
	序号
	受审部门
	审核时间（月）
	备注

	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	

	1
	管理层
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	生产部
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	质量部
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	研发部
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	业务部
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	采购部
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	行政部
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



编制人：          编制日期：
审核人：          审核日期：
批准人：          批准日期：
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)专业带去价值，服务赢来美誉!                                   模板仅供参考，请以法规要求为准。
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