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	a) 管理体系标准：
	GB/T19001-2016/ISO9001:2015
	b) 受审核方文件化的管理体系；本次为☑质量管理体系审核□联合审核□一体化审核；
	c) 相关审核方案，FSMS专项技术规范：；
	d) 相关的法律法规：
	《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令 第47号）
	《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令 第48号）
	《医疗器械说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督管理总局令 第6号）
	《医疗器械生产监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第7号和2017年11月21日修正案）
	《医疗器械经营监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第8号和2017年21日修正案）
	《药品医疗器械飞行检查办法》（国家食品药品监督管理总局令第14号）
	《医疗器械使用质量监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第18号）
	《医疗器械通用名称命名规则》（国家食品药品监督管理总局令第19号）
	《医疗器械临床试验质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会令第
	《医疗器械召回管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第29号）
	《国家食品药品监督管理总局关于调整部分医疗器械行政审批事项审批程序的决定》（国家食品药品监督管理总局
	《医疗器械标准管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第33号）
	《医疗器械网络销售监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第38号）
	《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（国家市场监督管理总局令第1号）
	《药品、医疗器械、保健食品、特殊医学用途配方食品广告审查管理暂行办法》（国家市场监督管理总局令第21
	。。。。。。
	e) 适用的产品（服务）质量、环境、安全及所适用的食品安全及卫生标准：
	。。。。。。
	f) 其他有关要求（顾客、相关方要求）。
	1.5.1 审核时间：2024年11月04日 上午至2024年11月05日 下午实施审核。
	审核覆盖时期：自2023年12月8日至本次审核结束日。
	1.5.2 审核范围（如与审核计划不一致时，请说明原因）：
	仪器仪表、消毒用品、制药设备、医疗器械、化工产品、化学试剂、玻璃仪器的销售服务（有资质要求的范围须符
	1.5.3 审核涉及场所地址及活动过程（固定及临时多场所请分别注明各自活动过程）
	仓库地址：正定县南牛乡牛家庄村西南国药乐仁堂医药有限公司物流中心5号楼
	临时场所（需注明其项目名称、工程性质、施工地址信息、开工和竣工时间）：无
	1.5.4 恢复认证审核的信息（暂停恢复审核时适用）
	1.5.5 本次审核计划完成情况：
	1）审核计划的调整：☑未调整；□有调整，调整情况：
	2023年12月8日的第一次监督审核，未开具不符合

