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内部审核程序 

1 目的 

检查和评价质量管理体系运行的效果是否符合 ISO9001：2000 标

准及院质量管理体系文件的要求，是否得到有效地保持、实施和改进。 

2 范围 

适用于质量管理体系所覆盖的所有区域和所有要求的内部审核。 

3 职责 

3·1  管理者代表负责审批《内审实施计划》及《质量管理体系内审

报告》；任命内审组长；协调内审工作的实施。 

3·2  生产管理部负责内审的策划，负责内审会议的签到和记录。 

3·3  内审组长负责组织实施内审工作，编制《内审实施计划》及编

写《质量管理体系内审报告》。 

3·4  内审员负责编制《内审检查表》，按分工完成内审工作，填写

《不合格项报告》。 

3·5  被审核部门负责人应配合内审工作的实施，对不合格项予以确

认，并按要求及时采取纠正、预防措施。 

4 工程程序 

4·1  年度内审策划 

4·1·1 生产管理部根据内审工作要求和院质量工作状况，负责策划

全年内审方案，确定内审的范围、频次和方法。 

4·1·2  每年至少进行一次内部审核，间隔时间不超过 12 个月。若

发生以下情况，经管理者代表批准可增加内审频次。 
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1） 组织机构、管理体系发生重大改革与变动； 

2） 出现重大质量事故，或顾客对某一环节连续投诉； 

3） 法律法规及其它外部要求的重大变更； 

4） 其它必要时。 

4·2  内审前的准备  

4·2·1  管理者代表任命内审组长。 

4·2·2  内审组长根据年度内审的策划，负责编制本次《内审实施

计划》、组建内审组，报管理者代表审批。内审实施计划的编制应考

虑以往审核的结果及过程、区域的状况和重要性，主要内容包括： 

1）内审目的、范围、方法和依据； 

2）内审的工作安排； 

3）内审组成员； 

4）内审时间、地点； 

5）受审核部门及内审要点。 

4·2·3  内审组成员作好与内审内容有关的准备工作，收集、熟悉

《质量手册》和与质量活动有关的程序文件、管理文件和作业文件，

按部门质量管理过程的顺序、结构和相互关系编制《内审检查表》。 

4·2·4  《内审实施计划》应于内审前 15 天发放到受审核部门，受

审核部门对内审时间及安排如有异议，应在内审前 7 天通知内审组

长。 

4·2·5  内审员应经质量管理体系认证机构培训，考试合格后方能

担任。内审员由与受审核部门无直接关系的人员担任。 

4·3  内审的实施 
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4·3·1 首次会议 

1）参加人员：院领导、内审组成员及受审核部门负责人。 

2）会议要求：内审组长主持会议，生产管理部负责会议记录和

会议签到。 

3）会议内容：由组长介绍内审目的、范围、依据、方式、内审

组成员、内审日程安排及其它有关事项。受审核部门负责人澄清不明

确的问题。 

4·3·2  现场审核     

内审员按照《内审实施计划》的安排，根据《内审检查表》，对

受审核部门进行现场审核，对质量管理体系运行情况进行客观公正的

评价，将审核结果详细记录在检查表中。 

4·3·3 现场审核后，内审组长召开会议，综合分析检查结果，依据

标准、体系文件及有关法律法规的要求，确定不合格项，并取得受审

核部门负责人的确认。 

4·3·4 内审组长填写《不合格项分布表》，记录不合格项分布情况。 

4·4 末次会议 

4·4·1  参加人员、会议要求同首次会议。 

4·4·2  会议内容：内审组长重申内审目的，由内审组宣读不合格

项报告，通报内审情况及结果，提出完成纠正措施的要求及日期。 

4·5  内审报告 

4·5·1  现场审核后一周内，内审组长完成《质量管理体系内审报

告》，交管理者代表审批。 

4·5·2  内审报告内容 
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1）内审目的、范围、方法和依据； 

2）内审组成员，受审核的区域； 

3）内审计划的实施情况； 

4）不合格项分布数量及严重程度； 

5）存在的主要问题分析；对质量管理体系有效性、符合性 

适宜性的结论及今后应改进的方面。 

4·5·3生产管理部负责发放《质量管理体系内审报告》至受审核部

门，并将内审结果作为院管理评审输入信息。 

4·6  纠正和预防措施实施和验证。 

4·6·1  被审核部门根据《不合格项报告》，制定纠正和预防措施后，

经管理者代表审批后按规定时间完成，具体按《改进控制程序》执行。 

4·6·2  内审员负责对纠正和预防措施执行情况和效果进行跟踪验

证。 

4·7  内审所形成的记录按《质量记录控制程序》执行。 

3 相关文件 

5·1 《质量记录控制程序》（SIBR－QP03－2008） 

5·2 《改进控制程序》（SIBR－QP17－2008） 

 

6 质量记录 

6·1  《内审实施计划》（SIBR－QR14－1） 

6·2  《内审检查表》（SIBR－QR14－2） 

6·3  《不合格项报告》（SIBR－QR14－3） 

6·4  《质量管理体系内审报告》（SIBR－QR14－4） 
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6·5  《内审不合格项分布表》（SIBR－QR14－5） 

6·6  《会议记录》（SIBR－QR04－3） 

6·7  《会议签到表》（SIBR－QR04－4） 
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