
关于举办内审员及管代培训班的通知
各医疗器械企业 :

为切实贯彻国家有关法律法规 ,使各单位有效落实自查,加快企业质量体系

建设完善的步伐 ,提高医疗器械生产质量管理水平 ,促进医疗器械产业规范化发

展,我会将举办宁波市 ⒛22年医疗器械质量管理体系 (内审员)培训班及管理
者代表高级培训班 (分别开班 )。

一、培训对象:各医疗器械生产企业的质量管理、生产管理和技术管理人员等。
二、培训内容 :
(一 )内审员培训班
1、 质量管理体系相关标准简介及其基础术语 ;

2、 Y〃T028⒎⒛17标准详解 ;
3、 C.B/T19001-⒛ 16标准讲解 ;
4、 质量管理体系建立及文件的编写 ;

5、 内审程序、方法、技巧和内审自查报告。

(二 )管理者代表高级培训班
1、 管理者代表的职责和权限 ;

2、 质量管理体系理论基础及其应用 ;

3、 做到哪些方面可以是一个成熟的质量管理体系 ;

全、如何制定和实施质量方针、质量目标和标杆管理 ;

5、 如何提高管理评审的效果 ;

6、 管代及内审组长相关技能及内审中的问题 ;

7、 关于质量成本管理 ;

8、 法规与风险管理如何融入质量管理体系 ;

9、 关于 5S管理 ;
10、 专题研讨:关于获证组织运行中的问题 ;

11、 质量管理新境界
——企业现代质量管理与卓越绩效。

三、培训时间及地点: (内审员与管代分别开班 )

内审员培训班时间为 4月 1821日 9∶ 001⒎ 0O(18日 8∶ 3ll⒐ 00签到 )

管代培训班时间为 4月 2224日 9∶ 0卜 17∶ 00(22日 8∶ 3卜⒐00签到 )

培训地点:待定,培训前一周短信通知培训人员。
四、培训教师及证书

本培训班由具有国家注册审核员资格的高级审核员授课,培训结束经考试合格
后,发放合格证书 (内审员证书有效期三年 )。
五、费用 :

1、 2200元/人 (会员 )、 2600元 /人 (非会员)(包括培训费、教材费、证书费及
中餐。其它费用自理。)以上培训费用只针对一项培训内容。
2、 付款方式:培训费请汇款至协会帐户,报名最终以付款为准。
宁波市医疗器械行业协会 3303012200005192壬  宁波银t镙钸撼 ;
六、报名流程 :

/

1、 填写 《培训报名回执表》 (见附件),回传至
凹
箱
Ι∮F贮查Z@16尸簪勰\

2、 联系人:张托宁 057←27720688(报名截止时间:20宝浒 z月币8觳搴 }

f骧伸聊会



附件:

培训报名目执表

单位名称

单位税号

姓名 手机号 身份证号码 职务
∷
培训名称
(内审员或管代)


