[bookmark: _GoBack]从国家局飞检违规项，谈行业人员要求
最近国家局公布了新一轮飞行检查情况通告，我们注意到中有几项和“人员”相关的违规项，举几个例子：
· 企业的操作人员入职时，未对其学历进行验证；
· 技术、生产、质量管理部门负责人不够熟悉医疗器械法律法规；
· 作为主检的检验员无检验相关学习经历和任职经历；
· 采购、质量负责人对质量管理体系运行中出现的实际问题处置能力欠佳。
看到以上几条违规项，大家是不是感觉“貌似身边也有”？仅从以上几个例子，就可见监管机构对医疗器械行业“人员”资质要求的重视程序。借此，我们一起来探讨一下医疗器械行业对于“人员资质”的要求。
在ISO13485:2016的6.2章节里面，对这部分提出最基本的要求，这个要求对于所有涉及到质量管理体系工作的人员都适用。原话说的是“基于适当的教育、培训，技能和经验，从事影响产品质量工作的人员应是能够胜任的。组织应对建立人员能力、提供所需的培训和保证人员意识的过程形成文件。”这些人员包括影响产品质量的专职、兼职或者合同人员。
基于6.2章节的要求，首先，企业要对相应的岗位人员规定要求，包括这个岗位所需的技能、为完成工作对其所提供的有效培训，使员工知道自身对质量管理体系和产品质量的影响。业内大部分公司都会通过JD（工作描述）的形式来定义这些要求，在入职的时候，员工和他的主管会对工作要求的内容进行沟通，并且会做双方的确认，当岗位发生变化时，这份JD也需要进行及时的更新。因此，JD也会成为各大审核的必审项目；
其次，标准要求企业要按照人员对医疗器械安全和性能的影响程度和相应的法规要求，对人员满足岗位要求的教育、资格、技能和经验等要素进行评价。这些要求理论上可以视为岗位的最基本的要求，比方说最基本的要求为大专学历，或者要求可以读懂机械图纸，或者是说具有内审员资质等等。员工在入职或者上岗前，企业需要对员工的这些基本资质进行确认和评价，检查一下员工的学历证明有没有达到要求，验收一下资质证书或者对应的工作经验等等；
再者，ISO13485还要求从事质量管理体系工作的人员在正确的完成任务之前具有一定的能力或经过有效培训。从法规监管角度，在我国GMP里面，特意强调经过培训后，这些人员要“具有相关理论知识和实际操作技能”。对从事某些特殊岗位工作的人员，比如化学或微生物分析，激光操作，焊接等，要进行进一步的资格鉴定或证明其能胜任。国内无菌医疗器械的现场检查指南也提出，“凡在洁净室（区）工作的人员应当定期进行卫生和微生物学基础知识、洁净作业等方面培训。”这些都是对从事一些特定岗位的人员，提出的最基本的上岗要求，也是审核过程中容易被开出不符合项的环节。
另外，培训的内容也有一些细节的要求，包括培训应该覆盖到工作性质、员工职责，公司的质量体系文件，包含质量方针、质量目标及相关的程序文件、作业指导书等；另外还有产品的技术知识、岗位技能等。
当然，企业还必须加强员工质量意识的培训，这一点通常会被国内的中小型企业所忽略。通常的做法是通过企业内各个层次质量目标的设定，和日常工作中的宣导，让员工知晓自己所从事的工作对质量管理体系的重要性。我们在飞检违规项中已经看到，部分企业的采购、技术等职位负责人，忽略了对医疗器械法规和质量意识的学习，这可能是大部分企业的通病。各位朋友，你们企业的相应部门是不是也认为质量合规只是质量部的事情呢？所以我们必须要想想办法，通过培训、考试或者各种分享的形式，让企业人员都参与到质量体系的工作中来，让大家知法学法懂法，营造一个合规的环境和集体质量意识，这才是质量领域各位同仁应该要考虑的事情！
对于以上提到的各个活动的记录，企业是务必要保留“人员能力的记录“的。包括转岗、招聘记录等的，或者是人员已经接受相应培训的记录或者证据。对于培训师，企业也要进行相应的资质的定义，并且形成文件，保留相应的记录或者证据。

今年前几个月，国内疫情有些反复，很多医疗器械公司面临着用工难的问题，特别是缺生产线的工人！为了解决企业的“用人缺口”，不少圈内的企业企业将目光投向了不受合同约束的“外包员工”。这几个月很多朋友来和我们探讨这个问题，这些没有正常“雇佣关系”的外包员工，企业该如何管理呢？
我们这里所说的“外包制”员工，是指通过劳务外包的形式，让劳务公司提供的短期工参与工厂的生产质量活动。我们了解到，现在已经迈入30岁门槛的90后年轻人，更加不愿意进入工厂。在他们看来，拿到本就不占优势的固定月薪之后，还会被强制扣除五险一金，到手的实际可用零花钱就更加少的可怜。年轻人靠着短期制合同拿到了每日该赚的生活费用，“即赚即花”，辛苦一天享受一天，满足了他们的需要。
在这样的关系下，尽管企业用人部门和年轻人的需求都达到了满足，但是快速更迭的员工也给企业的培训上岗工作带来了不少困扰，“今天培训明天上岗后天离职”反复循环，新员工入职的上岗资料还没有整理好，“新人”就已经换到了另外公司。其实，对于“劳务外包”，在ISO13485：2016的4.1.5章节，就已经开了绿灯，“人力资源”是可以被允许的，企业可以安排外部方完成的“外包过程”。并且，企业应该监视和控制人力资源外包的过程。还特别强调，双方需签订书面的质量协议作为控制的手段之一。在这个协议里面，企业务必要约束双方的责任，特别是影响到质量体系工作的那一部分。
当然，从劳务外包工人参与到质量管理体系中的工作之日起，就要满足相应的法规监管的要求。我们在上文提到的对于“人员”资质的所有要求，对这些参与到企业质量体系工作中的非合同制人员，全部都是适用的。企业要务必确保这些临时员工在达到了企业规定的上岗要求之后，才可以安排其相应的工作！大家不要对此感到质疑，毕竟这些员工已经参与到医疗器械实际的生产加工过程中来，是影响器械质量的最最关键的因素之一，也会直接影响到病患的治疗结果，所以他们的上岗资质必须进行控制和管理。
以上，就是我们想要和大家探讨的，关于人员资质方面的一些想法。感谢大家在炎炎夏日继续保持学习的动力。在小文的最后，送给大家一段特德·姜的《你一生的故事》，祝大家在夏日可以保持一份好的心情。与君共勉：如果人生剧本已经拟好，我们是否还要奋不顾身地追求某些东西？从一开始我就知道结局，我选定了自己要走的路，也就是未来的必经之路。我循路而前，满怀喜悦，也许是满怀痛苦。我的未来，它究竟是最小化，还是最大化？
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