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《ISO13485：2016内审员培训》

主讲：李启春

【课程背景】：

采用质量管理体系是组织的一项战略性决策，能够帮助其提高整体绩效，为推动可
持续发展奠定良好基础。 

组织根据本标准实施质量管理体系将获得如下益处：
a）稳定地提供满足顾客要求以及适用的法律法规要求的产品和服务的能力；
b）促成增强顾客满意的机会；
c）应对与其运行环境和目标相关的风险和机遇；
d）证实符合规定的质量管理体系要求的能力。 
在日益复杂的动态环境中持续满足要求，并针对未来需求和期望采取适当行动，这

无疑是组织面临的一项挑战。为了实现这一目标，组织可能会采取除了纠正和持续改进
外其他必要的各种形式的改进，比如变革突变、创新和重组。

加强质量管理体系建设，持续保证医疗器械安全有效，不断提升产品质量，质量决
定市场，实施 YY/T0287/ISO13485 标准是规范质量管理体系，保证医疗器械安全有效
和提升产品质量的强有力的手段和有效途径。

加强质量管理体系建设，贯彻标准的以法规要求为主线的思想，促进医疗器械法规
的贯彻落实和全球医疗器械法规的协调新版标准全文中频频出现法规术语，处处强调法
规要求，充分体现了标准用于医疗器械领域的专业特点。

什么是审核？为获得审核证据并对其进行客观的评价，以确定满足审核准则的程度
所进行的系统的、独立的并形成文件的过程。

医疗行业过程方法审核，是过程的审核，而不是逐条标准条文的审核!!!如何依据标
准条款对系统进行独立性审核，关注法律法规、人身安全及有效性，关注结果及风险，
而不仅仅是关注体系文件与标准的符合性。

【课程说明】：

针对问题1：新标准与老标准的核心区别是什么？

 老师将用列表的形式与学员逐一解读。

针对问题2：新标准改变的目的及原因是什么？

 老师将依据国际标准化组织的权威思想进行全面分析。

针对问题3：新标准条款如何解读？

 根据新标准条款老师将结合老标准的内容进行全面解析。

针对问题4：新旧体系如何有效结合？

 老师将 结合实操案例和学员从体系文件的各个层级进行分享。

针对问题5：ISO13485内部审核的具体步骤是什么？
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 老师将用列表的形式与学员逐一解读。

针对问题6：ISO13485内审的重点是什么？

 老师将结合外审机构在对企业进行第三方审核发现的成功及失败的案例

进行全面解析。

针对问题7：如何进行 ISO13485的内部审核？

 根据新标准条款老师将结合实际案例进行解析，并结合学员在课堂中的

练习进行审核方法及审核技巧的实操演练。

【课程收益】：

全体管理人员了解并掌握标准的基本要求

全体管理掌握新旧标准的核心思想区别

全体管理掌握新旧标准的体系文件的差异

全体管理掌握新标准推行的重点难点

全面掌握内部体系审核的过程、

全面掌握审核的方法、审核的技巧、

全面掌握不合格判定及审核过程文件的编写（审核计划、检查表、不合格报告、审核

报告等）

【适用对象】：企业总经理、副总经理、各部门经理、主管、体系人员。

【课程时间】：2天/12H

【课程大纲】：

第一部分 ISO13485标准知识部分

第一讲－－ISO13485:2016的标准内容

1、概述

1) ISO13485简要回顾

2) ISO13485 标准发展历程

3) ISO13485 与 ISO9001 的关系

4) ISO13485：2016 新版修订背景

http://www.71peixun.com/zhuanti/banzhuzhang.htm
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2、新版修订思路

1) 提升新版标准和法规的兼容性 

2) 新版标准的要求应清晰明确

3) 新版标准的结构和模式保持不变

4) 新版标准编写语言要明确

5) 新版标准需参考但不重复包括其他相关标准的要求

3、新版主要变化

1) 新版的主要变化-文件主体目录对比

2) 新版标准以法规为主线，进一步突出法规要求的重要性

3) 新版标准更加明确适用范围

4) 加强风险管理要求 

5) 增加对采购及供方控制要求

6) 新增抱怨处理条款 

7) 增加了与监管机构沟通和向监管机构报告的要求

8) 加强了上市后监督的要求 

9) 增加了形成文件和记录的要求

10)增加管理体系有关过程的要求

11)术语的变化

12)附录的变化

4、实施新版的意义

第二讲：ISO13485:2016主要变化的详解

1、ISO 13485—结构变化

(未发生重大变化包括前言、9个正文章节、2个附录和参考文献目录)

2、ISO 13485—公司规章制度的管理(4.1/4.2.3/4.2.4)

3、ISO 13485—管理评审(5.6)

  4、ISO 13485—资源的配备(6.2)

  5、ISO 13485—过程方法(7)

  6、ISO 13485—设计过程(7)
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  7、ISO 13485—采购过程(7.4)

  8、ISO 13485—生产和服务的提供过程(7.5.1)

  9、ISO 13485—产品清洁(7.5.2)

  10、ISO 13485—生产和服务的提供过程(7.5)

  11、ISO 13485—标识与追溯性(7.5.8/7.5.9)

  12、ISO 13485—产品防护(7.5.11)

  13、ISO 13485—销售过程

  14、ISO 13485—监视和测量控制(7.6)

  15、ISO 13485—测量、分析和改进(8.2.2)

  16、ISO 13485-2016显著变化总结

第二部分内部质量体系审核部分

第一讲、 审核总论

1、审核的定义

2、 三种审核类型的关系

3、内部审核目的

第二讲、内审准备

1、培训

2、成立审核组

3、制定内审计划

4、审核实施计划-范列

5、编制检查表

第三讲、现场审核

1、审核前沟通

---明确任务

---作好准备

2、首次会议
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3、收集证据 

1）收集证据的方式

2）审核顺序

3）抽样方法

4)  审核注意

5）填写不合格报告

4、不符合描述要点

5、不符合事实描述要求

6、不合格的判定原则

7、审核组内部沟通

8、末次会议

9、审核报告

10、审核跟踪

第四讲、审核技巧

1、时间管理

2、基本的面谈技巧

3、沟通技巧

4、审核困境应对

5、审核员要求

第五讲、案例分享及练习

1、第一阶段审核的重点

2、第二阶段审核的重点

3、过程方法审核案例分享及练习

4、考试


