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ISO13485咨询流程

        ISO13485咨询流程如下：       
识别要求(4.1)→实施培训(4.2)→策划建立体系(4.3)→运行体系(4.4)       
1、识别医疗器械企业质量管理体系的特殊要求        医疗器械是一种特殊的商品，是救死扶
伤的工具，其质量好坏直接关系到人民的身体健康，所以医疗器械企业必须坚持"质量第一"的方针，加
强质量管理，建立有效的质量管理体系，从根本上保证产品质量，提高社会效益和经济效益。    
    1.1、医疗器械必须遵循法律法规的要求        每个国家都对医疗器械规定了一些法律法
规，满足法律法规的要求是其企业生产的首要条件，法律法规将是医疗器械企业质量管理体系的基础。
        1.2、出口的医疗器械产品要遵循到岸国家的法律法规        出口的医疗器械，
就必须遵循到岸国家的医疗器械指令，否则产品将不能在当地上市，例如欧盟的三个医疗器械指令是：
        a) 有源植入性医疗器械指令（90/385/EEC，AIMDD）        b)
医疗器械指令（93/42/EEC，MDD）        c)
实验室用诊断医疗器械指令（98/79/EC，IVD）       
1.3、在建立质量管理体系时，以ISO13485为标准        ISO13485
是基于ISO9001基础上的对医疗器械的专用标准，从2003年开始成为一个独立的标准，名为《医疗器械  
质量管理体系用于法规的要求》，此标准的主要目的是便于实施经协调的质量管理体系的法规要求，此
标准包含了一些医疗器械的专用要求，删减了ISO9001 中不适用于作为法规要求的某些要求。ISO13485的
所有要求是针对提供医疗器械的组织，不论组织的类型或规模。我公司在咨询过程中是以ISO13485为标
准的。        1.4、医疗器械企业质量管理体系中要渗入GMP       
GMP是英文名Good Manufacturing Practices的缩写，我国一般称其为"良好的生产管理规范"。GMP是人类
社会科学技术进步和管理科学发展的必然产物，它是适应保证药品或医疗器械生产管理的需要而产生的
。医疗器械最终质量的保证必须依靠整个生产过程中的良好管理，才能降低最终产品出现不合格的风险
，使医疗器械的安全性加强。所以企业在建立质量管理体系时要立足ISO13485，引入GMP，提高产品质
量，保护消费者的利益。        2、医疗器械企业质量管理体系的建立       
2.1、优先培训决策层——导入ISO13485质量管理体系的前奏        现代的质量管理观念强调："



质量从头头开始，从头开始。"也就是强调质量观念的更新、根植，质量策划的运筹，都需要从领导做起
。        2.2、决策层的关键作用        1994 版ISO9000标准中曾将一个企业选用质量
管理体系标准的驱动动机分为两类：管理者驱动和受益者推动。而实际上，无论管理者（此为决策领导
）自主推动，亦或是来自于受益者的推动压力而被动选用，最终都要经过决策领导的导入决定。最高管
理者是企业成功推行ISO13485标准的关键，，应在企业内形成一种重视质量、关注顾客的氛围，并提供
充足的资源，为推行ISO13485标准做好领导作用。        2.3、决策层的培训       
决策领导是企业的核心，其决策及表现对整个企业具有决定性影响和放大效应。        (1) 选
择适宜的培训方式。我公司选择有经验的咨询老师到企业进行培训，确保企业在正常生产的同进完成培
训工作。        (2) 确保重点培训内容。决策领导需要掌握的ISO13485知识至少应包括：ISO134
85标准的产生背景，发展形式和趋势，成功运作ISO13485质量管理体系的成功组织的案例，质量方针和
目标的设定，质量意识的强化、管理职责，质量策划，管理评审，质量成本管理、质量管理体系与企业
管理其他部分的关系等等。        3、医疗器械企业质量管理体系文件的建立       
3.1、根据ISO13485标准的要求策划质量管理体系。       
3.2、识别ISO13485，确定标准中适用的条款和不适用的条款。       
3.3、根据标准的要求确定文件的等级，一般文件的等级如下：        a)
第一层次文件：质量手册        b) 第二层次文件：程序文件        c)
第三层次文件：作业指导书类，即是操作类文件       
3.4、起草企业的《质量手册》。        a)
根据《质量手册》的要求确定程序文件的个数和所属的三级作业指导书。        b) 根据ISO13485
标准的要求确定所需要起草的程序的个数，并根据产品的生产流程和生产过程中的GMP规范来确定各个
程序文件中下属作业指导书。        c)
根据各部门职能，把程序文件分配到各个部门，起草程序文件。        d)
根据程序文件的要求，各部门起草所需的作业指导书。       
4、质量管理体系文件的执行        质量管理体系文件制定出来以后，要想运行通畅，使其发
挥一定的作用，还必须有一套行之有效的措施。        4.1、采用零缺陷管理-
全员质量意识教育的有效方式        美国质量管理大师克劳士提出了是"零缺陷"的质量管理。
克劳士比的零缺陷思想和方法，即来自于他早年从医的感悟：身体的锻炼和疾病的预防重于患病后的及
时诊治。同样的道理，企业产品质量缺陷的预防及员工第一次就正确地工作并符合规定要求，也远远高
明于缺陷发生后进行事后纠正和补救的习惯和做法。        而将全体员工的质量意识和质量工
作习惯统一到零缺陷的理论框架中，首先需要的是从零缺陷的教育开始，统一理解，统一认识，统一目
标，统一行动原则和实施方案。只有这样，持有"缺陷预防的态度"才能使员工对待家庭那样给予公司同
样的关注和尊重。零缺陷管理为企业提供一整套方法和行动方案。实施零缺陷管理必须经过以下几个关
键环节：

决策者与全体员工分别接受零缺陷教育（理论方法、案例）。

决策领导研究制定全公司的质量政策，统一质量观念。

管理者制定各种明确的质量工作准则--即确定唯一的质量要求。

用质量成本来考核质量工作的绩效。

成立专门的改进小组，制定计划，确定目标，促进实施，回顾评价。

        4.2、推行"5S"活动-质量管理体系的现场管理基础        5S活动是一种行之有效
的现场管理方法，在实施质量管理体系的过程中同样可以发挥重要的作用。质量管理体系实施过程中推
进"5S"活动的好处：        （1）带动企业整体氛围。企业实施ISO13485，需要营造一种"人人积
极参与，事事符合规则"的良好氛围，推行5S可以起到上述作用。这是因为，5S各要素所提出的要求都与
员工的日常行为息息相关，相对来说比较容易获得共鸣，而且执行起来难度也不大，有利于调动员工的
参与感及成就感，从而更容易带动企业的整体氛围。        （2）质量管理体系的实施效果在
很大程度上取决于生产现场的工作质量的提高和改进，而ISO13485本身不是用于指导生产现场改善的标



准。因此，在现场管理改善上，将质量管理体系与专用于现场管理改善的"5S"活动相结合，可以达到"体
现效果，增强信心"的作用。众所周知，实施质量管理体系的效果是长期性的，其效果得以体现需要有一
定的潜伏期, 而现场管理的效果是立竿见影的。在推行ISO13485的过程中导入5S，可以通过在短期内获得
良好的现场管理效果来增强企业的信心。        （3）落实5S精神是提升质量的必要途径。5S倡
导从小事做起，做每件事情都要认真讲究，而产品质量正是与产品相关各项工作质量的总体反映，如果
每位员工都养成做事认真讲究的习惯，产品质量自然没有不好的道理。反之，即使ISO13485的制度再好
，没有好的工作作风来保障，产品质量无法得到很大提升。        （4）保障现场信息流畅通
。因为ISO13485质量管理体系本身即包括容量较大的文件系统，如何管理和运用好这些文件资料，使其
完整准确、适时适用，只靠上级的管理指令和督察，是不可能实现的。而开展办公现场和生产现场的"5S
"活动，则可以规范、统一在用的必要的文件和资料（其中最重要的是ISO13485 质量管理体系文件），从
而达到文件资料标识醒目、检索查找迅速、易取易用的要求。同时，生产现场推进"5S"活动，通过持续
的"整理"、"整顿"，可以将不必要的（无效或作废）的作业标准书、规程等及时清理出场，不至于混杂在
执行的有效文件中，从而确保作业者正确及时地依据有效的要求进行生产，并保障现场的信息流畅通有
序。
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