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ISO13485:2016 医疗器械质量

管理体系国家注册内审员培训班招生简章

各企事业单位及有关人员：

【培训背景】

ISO13485 标准已经经历了两个版本，1996 年 ISO 发布了 ISO13485:1996《质量体系—医疗器械—ISO9001

应用的专用要求》标准，该标准不是独立标准，而是要和 ISO9001：1994 标准联合使用的标准。2003 年 ISO/TC210

修订 1996 版 ISO13485 标准后，发布了 ISO13485：2003《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》标准，该

标准是专用于医疗器械领域的独立标准。目前 ISO/TC210 已正式于 2016 年 3 月 1 日发布实施第三版的 ISO13485

标准。2017 年 1 月 19 日国家食品药品监督管理总局发布 YY/T0287-2017 idt ISO13485:2016《医疗器械 质量

管理体系 用于法规的要求》标准，YY/T0287-2017 等同采用 ISO13485:2016 标准，并于 2017 年 5 月 1 日发布实

施。按 ISO 三年过渡期的有关规定，ISO 13485:2003 和 EN ISO 13485:2012 旧版认证证书将于 2019 年 2 月 28

日全部失效。

ISO13485 标准是应用于医疗器械领域的质量管理体系标准，该标准突出关注医疗器械的安全有效，强调组

织提供的医疗器械要满足顾客要求和法规要求。由于 ISO13485 标准的宗旨和医疗器械法规的目标高度契合，与

医疗器械产业界及社会公众的期望完全一致，因此 ISO13485 标准一经发布，就得到全球医疗器械产业界、监管

部门及社会的高度重视及广泛认可。很多国家将 ISO13485 标准转化为本国标准，在医疗器械领域贯彻实施。我

国政府高度重视 ISO13485 标准。医疗器械监管部门积极跟踪 ISO13485 标准的制修订过程，分别在 1996 年和 2003

年 ISO13485 标准发布后即等同采用转化为行业标准 YY/T 0287-1996 和 YY/T 0287-2003 标准，确保我国行业标

准发布和国际标准保持同步。医疗器械监管部门在制定相关医疗器械法规时也引用和借鉴了 ISO13485 标准的要

求。在政府和市场推动下，ISO13485 标准的理念、原则和方法在我国医疗器械产业界得到迅速传播和广泛应用，

并取得巨大成功。随着 2017 年新版 YY/T0287-2017/ISO13485:2016《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》

由国家食品药品监督管理总局发布实施，将会对医疗器械行业产生重大和深远的影响。

为配合支持各企事业单位在 YY/T0287-2017/ISO13485:2016 医疗器械质量管理体系贯标工作中，必须具备

一批熟练标准和审核知识获得国家认可内审员资格管理人才的需求，以及渴望获 YY/T0287-2017/ISO13485:2016

医疗器械质量管理体系国际标准管理水平提升和需要获得国家认可内审员资格证书的各级管理人员、高校毕业
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生、社会人员等各相关人员的培训需求，非常道标准培训官方网、广州非常道企业管理咨询有限公司常年举办

ISO13485:2016 医疗器械质量管理体系国家注册内审员培训班。该期培训班均由在 ISO13485:2016 医疗器械质量

管理领域有 10 年以上审核、咨询和培训经验的金牌高级讲师授课，充分保证教学质量。

广州非常道企业管理咨询有限公司是中华非常道管理学院集团有限公司旗下专注于企业管理咨询、管理培

训、标准化、信息化建设项目，以及企业管理学院、学历教育、资格认证、考察研修项目，拥有一批具有丰富实

战经验的管理咨询专家、培训导师、标准化、信息化专家顾问团队，是以“五个非常”、“三为”为经营宗旨

的卓越咨询培训机构。公司愿景：成为中国本土最受尊重的专业管理咨询机构。非常道师资均来自于国内国际

顶尖学府，其企业实战工作经验均在 15 年以上，均有直接主导知名企业 20 家以上相关管理咨询、培训、标准化、

信息化建设项目的丰富实战经验，是师资和技术骨干力量过硬、专业卓越的咨询机构。非常道咨询机构在于标

准化人才培训、企业三化融合建设等方面，拥有自主知识产权并与各知名机构均有广泛合作，在业内口碑俱佳。

【培训目的】旨在通过强化培训，使学员掌握 ISO13485 医疗器械质量管理体系基础知识和内部审核的基本技能，

并能够在企业推行 ISO13485 医疗器械质量管理体系过程中担当内部审核员工作。

【培训讲师】 在 ISO13485 医疗器械质量管理领域有 10 年以上审核、咨询和培训经验的金牌高级讲师授课。

【培训对象】 从事 ISO13485 医疗器械质量管理及相关领域的人员；拟申请 ISO13485 医疗器械质量管理体系认

证企业的相关人员；希望了解医疗器械质量管理体系知识的人员。

【课程内容】 后附课程安排表，可根据实际重点讲解本课程的重点难点。

【培训地点】

广州班培训地址①：广州市天河区天河路 230 号万菱国际中心 47 楼会议室。

交通指引：附近地铁站：1号线体育中心 A 出口。点此查询“广州万菱国际中心”位置图。

广州班培训地址②：广州市越秀区寺右新马路 77 号佳地华苑大厦四楼。

交通指引：从火车站或其他站点乘坐地铁五号线在五羊邨站下，从 D 出口出，再沿着寺右新马路往西走 200

米即到（浦发银行楼上）。

【联系方式】

报名咨询热线：020-87586826 联系人：彭程 老师

邮箱：794203297@qq.com 手机（微信）：15817139618

非常道管理学院官网：http://www.fcdao5f.com 注册审核员交流总群：251356466

非常道标准培训官网：http://www.fcdaoiso.com 非常道管理学院微信公众号：fcdao5f

【培训时间】 请按以下培训计划及非常道管理学院近期课程计划安排，点此查看近期课程计划、近期课程简报。

【培训计划】 2026 年广州班培训计划：4.17-18；6.12-13；9.11-12；12.4-5；

【珠海班、佛山班、东莞、深圳班及其他城市开课详情，欢迎来电咨询或查近期计划。】

https://map.baidu.com/poi/万菱国际中心/@12616576.122259866,2631823.0140321567,17.03z?uid=b49bed1b06ac720146e274f0&ugc_type=3&ugc_ver=1&device_ratio=1&compat=1&querytype=detailConInfo&da_src=shareurl
http://www.fcdao5f.com
http://www.fcdaoiso.com
http://www.fcdao5f.com/fcdao5f/vip_doc/1198569.html
http://www.fcdao5f.com/fcdao5f/vip_doc/1203606.html
http://www.fcdao5f.com
http://www.fcdaoiso.com
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【培训费用】面授班：收费标准为 1800 元/人，包括教材资料费、培训费、内审员证书费等，报名人数超过 3

人的单位优惠收费标准为 1600 元/人；对与我司签署了咨询或培训协议的客户按协议执行。

【报名及报到事宜】

请参训学员填写《内审员培训报名回执表》(点此下载)，于开课前 1-2 月以电邮回传到非常道管理学院。

签到、领取培训教材资料时间是：开班第一天上午 8:00-8:50；缴费一般是提前银行转账缴费。

每天上课时间：9:00-12:00；13:30-17:00，中间如有调整，授课教师或班主任会在课堂公布确认。

【付款方式】 请于开课前 2周左右，按如下我司银行信息转帐缴费，一般不接收现场缴纳现金或支票支付。

【开户银行】 中国工商银行广州东城支行

【 户 名 】 广州非常道企业管理咨询有限公司

【 帐 号 】 3602,1784,0910,0120,179

【支付宝账号】 15817139618 (注：实名验证：彭程；备注“学员姓名或公司名称及学费”字样即可。)

【颁发证书】 参训学员经非常道咨询培训机构考核合格者，由中华非常道管理学院集团有限公司（钢印）、

广州非常道企业管理咨询有限公司（红章）颁发 ISO13485:2016 医疗器械质量管理体系《内审员资格证书》。

该《内审员资格证书》由全球首次倡导“内审员是体系维护的卫士、执行标准的标兵、审核改进的强将”及“为

非常视野、非常认真、非常专业、非常卓越、非常增值而行”并践行的非常道咨询培训机构颁发。各认证机构、

各企事业用人单位均广泛采证，权威性强，国家认可，国际通用。办证学员需提供身份证复印件一份、办证免

冠 1寸照片 2张。非常道咨询培训机构内审员资格证书样本及重要说明请点击查看 。

【 备 注 】 学员食宿自理，外地学员如需住宿可帮助安排，费用自理。 如企业需培训人员多于 15 人，也

可选派老师来贵司内训授课。欢迎您来电咨询具体开班情况。

广州非常道企业管理咨询有限公司

http://www.fcdaoiso.com

http://www.fcdaoiso.com/dom/down_list.php?username=fcdaoiso&channel_id=2316834&big_id=1313&sub_id=1339
http://www.fcdaoiso.com/fcdaoiso/products/1639034.html
http://www.fcdaoiso.com
http://www.fcdao5f.com
http://www.fcdaoiso.com
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附：课程大纲

ISO13485:2016 医疗器械质量管理体系内审员培训课程大纲

时 间 安 排 主 要 培 训 内 容

第

一

天

09:00-12:00

13:30-17:00

1、ISO9000 族标准概况及质量体系基础与术语

2、YY/T0287-2017/ISO13485:2016 标准概况及相关术语

3、医疗器械风险管理及其相关法律法规

4、ISO13485:2016 标准与 ISO13485:2003 标准的变化及侧重点

5、YY/T0287-2017/ISO13485:2016标准理解与实施讲解

第

二

天

或

至

第

三

天

09:00-12:00

13:30-17:00

（续）YY/T0287-2017/ISO13485:2016 标准理解与实施

6、医疗器械质量管理体系文件的建立及运行指导

● 案例练习：ISO13485:2016 标准理解测试

7、GB/19011-2013 idt ISO19011:2011 管理体系审核指南讲解

8、医疗器械质量管理体系内部审核的步骤和流程

9、医疗器械质量管理体系认证审核要求

10、内审员应具备的基本素质、技能和技巧

11、模拟审核，审核方与被审核员角色互换

12、案例分析，判定不符合条款及标准内容与不符合事实

13、总复习；培训考试（课后安排）

★

注

意

事

项

1、本课程大纲可依大多数参训学员实际要求而调整，必突出本课程重点、难点，以实现公司增

值、增效为目的；老师在授课当中，实际讲授内容会高于大纲和教材，要求每个学员认真听课

和做笔记。

2、授课讲师和听课人员，在授课时间内，请将手机调到振动状态或关闭，课堂上严禁接听电话；

3、授课当中的休息安排：上午一次，每次 15 分钟；下午二次，每次 10 分钟；

4、授课当中要求所有学员不要来回走动，有事或需要接听电话，请悄悄离开座位到外边办理或

接听；课堂纪律要求每个学员不迟到，不早退，有问题先举手提问或打招呼；

5、凡插班到国家注册审核员培训班（外审班)的内审员学员，培训时间是 3 天；内审学习内容

不受以上课纲限制，但已包括内审班学习内容，插班的内审学员需严格遵守外审班课堂纪律；

6、以上各条请各位学员认真执行，感谢大家配合和支持！

http://www.fcdao5f.com
http://www.fcdaoiso.com

