广东省医疗器械管理学会
粤械学字〔2019〕 号
关于举办2019年第四期广东省医疗器械生产企业法定代表人、企业负责人、生产负责人法规培训班[image: ]的通知
各广东省医疗器械生产企业：
为贯彻落实国家药品监督管理局《2019年医疗器械监管工作要点》、《国家药监局综合司关于进一步加强无菌和植入性医疗器械监督检查的通知》（药监综械管〔2019〕25号）的有关要求，受广东省药品监督管理局委托，广东省医疗器械管理学会承接组织开展广东医疗器械生产企业法定代表人、企业负责人、生产负责人法规培训工作，并将分阶段、分批次进行开展培训工作，重点落实医疗器械生产企业的主体责任，做好医疗器械生产法规宣贯，增强医疗器械生产企业守法意识，保障医疗器械产品安全有效。现定于2019年10月31日在湛江市举办“第四期广东省医疗器械生产企业法定代表人、企业负责人、生产负责人培训班，现将培训有关事项通知如下：
1、 [bookmark: _GoBack]培训内容
医疗器械法规解读。
2、 培训对象
广东省医疗器械生产企业法定代表人、企业负责人、生产负责人。
3、 培训时间、地点
培训时间：2019年10月31日，9:00-17:00；
培训地点：广东.深圳。（具体地点于开班前5个工作日邮件短信通知）
4、 主办单位
广东省医疗器械管理学会
5、 报名费用、免费名额及报名方式
（一）收费
学会会员单位：800元/人；
非会员单位：1500元/人（含培训资料、培训证书及午餐费用）。
（二）报名方式
1、电脑登陆学会网站（http://www.gdmdma.org.cn）首页，点击“在线报名”；
2、手机微信搜索并关注学会微信公众号“广东省医疗器械管理学会”，点击“会议培训”→“培训通知”→打开培训通知进入在线报名页面。
（三）缴费方式
培训费用请通过公司账户转账方式汇款，并备注“第4期法人培训+开票税号”，培训发票的抬头将与转账户名保持一致。
户  名：广东省医疗器械管理学会
帐  号：44050159004300000348
开户行：中国建设银行广州高新区天河科技园支行

6、 其它事项
1、第4期培训报名截止日期：2019年10月23日；
2、经培训，由广东省医疗器械管理学会颁发培训证书；
3、其他食宿交通自理，如需协助可提前联系会务组，费用自理。未尽事宜如有疑问请及时联系会务组。
会务组联系方式：
卢  哲，020-66602825、13660206316
林晓娟，020-66602497、13427587954

[bookmark: Zihao]附件：1、广东省药品监督管理局办公室关于落实国家药品监督管理局开展医疗器械生产企业法定代表人、企业负责人、生产负责人法规培训工作的通知》（粤药监办械〔2019〕100号）的通知
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附件：
广东省药品监督管理局办公室关于落实国家药品
监督管理局开展医疗器械生产企业法定
代表人、企业负责人、生产负责人
法规培训工作的通知

广东省医疗器械管理学会：
按照国家药品监督管理局《2019年医疗器械监管工作要点》、《国家药监局综合司关于进一步加强无菌和植入性医疗器械监督检查的通知》（药监综械管〔2019〕25号）的有关要求，广东省内医疗器械生产企业法定代表人、企业负责人、生产负责人应在2019年参加法规培训工作。我省相关培训根据企业类别、企业分布情况分阶段、分批次组织开展，具体方案见附件，请你学会协助做好培训组织实施工作。

附件：2019年度医疗器械生产企业法定代表人、企业负责 人、生产负责人法规培训方案
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附件
2019年度医疗器械生产企业法定代表人、企业
负责人、生产负责人法规培训方案

一、培训目标
按照国家药品监督管理局《2019年医疗器械监管工作要点》、《国家药监局综合司关于进一步加强无菌和植入性医疗器械监督检查的通知》（药监综械管〔2019〕25号）的有关要求，通过对医疗器械生产企业法定代表人、企业负责人、生产负责人法规培训，进一步做好医疗器械生产法规宣贯，增强医疗器械生产企业守法意识，保障医疗器械产品安全有效。
二、培训人员
广东省医疗器械生产企业法定代表人、企业负责人、生产负责人。
三、培训内容
医疗器械法规解读；医疗器械与人工智能讲座。
四、培训安排
时间：2019年4月（第一期）；培训对象：广东省2018年度质量信用A类医疗器械生产企业。
时间：2019年6月（第二期）；培训对象：广东省无菌、植入性医疗器械生产企业。
时间：2019年8月（第三期）；培训对象：广东省有源医疗器械生产企业。
时间：2019年10月（第四期）；培训对象：广东省无源医疗器械生产企业。
五、有关要求
（一）培训工作由广东省医疗器械管理学会组织实施。
（二）医疗器械生产企业应积极参加培训，并结合企业自身情况进行自查，对存在的问题及时完成整改。
（三）广东省药品监督管理局将适时组织召开医疗器械生产企业汇报会，了解企业在执行法规、生产经营过程中存在的困难和问题，收集企业意见和建议，做好医疗器械监管和产业发展服务工作。
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