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国医械华光认证（苏州）有限公司
 管理者代表高级研修班
培训通知

各有关医疗器械企业：

2018年4月，国家药品监督管理局办公室向社会公开征求《医疗器械生产企业管理者代表管理指南（公开征求意见稿）》的意见， 2018年9月30日，国家药品监督管理局正式发布《医疗器械生产企业管理者代表管理指南》（2018年第96号）通告,为企业的管理者代表明确质量管理职责，进行业务上的规范管理提供了法规依据。
为了进一步提高医疗器械生产企业质量管理体系科学、合理与有效运行的能力，提升管理者代表的管理水平，助力《医疗器械生产企业管理者代表管理指南》的贯彻与执行，国医械华光认证（苏州）有限公司（简称CMD苏州公司）将举办 线上 管理者代表高级研修培训班。

主办单位

国医械华光认证（苏州）有限公司

培训对象

各医疗器械生产企业的管理者代表以及其他中高层管理人员等。

三、培训内容

1、医疗器械相关法规

2、管理者代表的职责、权限和能力要求

3、如何制定和实施质量方针和质量目标

4、医疗器械质量管理体系的建立和文件编写方法

5、如何做好内审和管理评审
6、如何将法规和风险管理融入质量管理体系

7、介绍质量成本管理、5S管理等现代管理模式
8、互动研讨：质量管理体系常见问题

四、培训时间、方式及费用说明（如开票有具体需求，请报到时说明）
1、培训时间和方式：

2022年11月21-23日，为期2.5天。
由于疫情防控原因，本次培训将采用腾讯会议线上直播方式实施，完成报名后将会发送腾讯会议链接，学员实名听课。

2、培训费用：培训费用为2400 元/人（换证费用：1500元/人），其含培训费、教材费、证书费、文具费等（请学员将单位的纳税人识别号按要求填写在报名回执表上) 。报名本次线上班的学员可免费参加线下培训一次，线下培训不含学员出行的交通费、住宿费及其他相关费用。
提前对公转账（注：如果个人汇款请注明公司名称及用途），开具“培训费”普通发票。汇款账号： 

开户名称：国医械华光认证（苏州）有限公司

开户行：中国光大银行苏州木渎支行

账号：37110188000176054
五、五、报名方式：

填写报名回执表，发邮件至371827273@qq.com；
报名联系人（及其手机号码）：金海英（13955161536 微信同号）。

备注：

培训结束经考试合格者，在30个工作日内发放培训合格证书。培训证书有效期为3年；发票与证书一同快递！ 

                                          国医械华光认证（苏州）有限公司                                                

2022年11月7日
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国医械华光认证（苏州）有限公司
2022年11月合肥管理者代表培训报名回执表

（请填写此表后，将word文档发至371827273@qq.com  ）

	单位名称
	
	培训联系人
	

	单位地址
	
	联系电话
	

	公司传真
	
	个人邮箱
	

	姓名
	性别
	职务
	身份证号
	手    机
	电子邮箱
	是否换证

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	交费方式
	□转账  □支付宝 
	备注
	   

	认证情况
	□已认证　  □未认证
	未认证，是否有认证需求
	□有　  □无

	其他培训需求
	

	主要产品
	

	意见或建议
	

	开具“培训费”普票，请于财务部门取得“纳税人识别号”并填写以下内容：

公司名称：

纳税人识别号：



国医械华光认证（苏州）有限公司

联系电话 ：13955161536                                                                         公正·客观·优质·高效


