	[image: image1.jpg]



	21 QSR 820医疗器械行业QMP审核
	Document No.
	N/A

	
	
	Revision
	N/A

	
	
	Effective From
	N/A



1.  引言
医疗设备的GMP（FDA 21 QSR 820）是美国食品和药物管理局（FDA）要求的质量管理系统，以确保医疗设备的良好生产实践。这些要求涉及到供应链中涉及的所有各方：制造商、规格开发人员、合约制造商、重新贴标签方/重新处理方、分销商。
医疗设备的GMP（FDA 21 QSR 820）包括以下几点:
· 质量体系要求
· 管理责任
· 质量审计
· 设计输入和输出控制
· 设备主记录
· 设备历史记录
· 文件控制
· 采购控制
· 识别和可追溯性
· 生产和过程控制
· 测量和测试设备
· 接收、制造过程和成品验收
· 标签、包装、处理和储存物品。
· 验证和验证活动
医疗设备系统的一个成熟和维护的GMP（FDA 21 QSR 820）可以提升产品质量、过程改进和法规遵从性的意识。
2.  目的

医疗设备的GMP（FDA 21 QSR 820）审计的目的：
· 获得进入美国医疗器械市场的机会
· 概述如何审查和改进整个组织的流程
· 提高效率，削减成本，监测供应链绩效

· 表明你能生产出更安全、更有效的医疗设备

· 满足食品和药物管理局的监管要求和客户期望。

3.   使用Pro QC的好处
Pro QC International将提供以下好处：

•组织现场审核并直接与工厂联系
•在各行业工作中有高水平认证专业人员

•审核后24小时内在线提交审核报告

•全面的审计报告，包括改进领域的说明，附有清晰的照片

•明确确定调查的支持证据

•制定详细的纠正措施计划，并跟进实施，直到所有问题都符合要求

•通过微信平台与被审计组织的个人保持日常沟通，进行教育和分享与社会责任相关的信息

4.   Pro QC如何处理此服务？
服务流程是一个精心策划和实施的实践，以确保我们满足您的要求。 基本审计流程指南如下所述：
•申请GMP（FDA 21 QSR 820）审计，如果需要的话，还可包括任何其他要求

•Pro QC International公司的报价

•批准报价并提供被审核的组织的联系信息

•将确认表发送给组织进行填写

•确认被审核的组织的审核日期

•进行现场审核

•审核报告并提交给客户

•按规定的时间间隔进行监督审核

5.   示例报告：请打开此链接Example Report: Pro QC - GMP (FDA 21 QSR 820) Audit for Medical Devices
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