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线上

尊敬的各有关医疗器械企业同仁：

2022 年 10 月 12 日，国家市场监督管理总局/国家标准化管理委员会发布 GB/T 42061- 2022

idt ISO 13485:2016《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》标准，并于 2023 年 11 月 1 日

正式实施。该标准为原行业标准 YY/T 0287-2017 升级为国家标准，作为在全国范围内统一实施

的医疗器械标准体系的核心标准及指导性标准，GB/T 42061-2022 标准为医疗器械产业链相关企

业参与行业竞争提供专业技术支撑，将对全国经济、技术发展产生重大影响，随着标准的发布，

医疗器械行业进入了贯标新阶段。

2022 年 11 月，为了体现北京国医械华光认证培训的权威性和提高学员的粘度，北京华光将

原有 3 年期内审员证书到期后换证培训改为免费（标准不换版情况下“一次缴费终身学习”）。

目前距离第一批 3 年有效期的质量体系内审员证书的截止日期不足 2 个月了，为了使已经取得 3



年期内审员证书的学员的内审员资格能够有效地延续，北京国医械华光认证有限公司培训部策划

了医疗器械质量体系内审员三年期延续免费换证培训课程，在本次课程上学员可以更深入地了解

和掌握质量体系标准条款或最新法规方面解读，主要是通过华光的老师及企业资深人员发表在

《CMD 认证通讯》上的一些文章的讲解来提高内审人员对标准的理解和认识。通过本次培训可以

保障获证内审员持续具备内审员能力，也可了解质量管理标准应用进展，掌握最新医疗器械法规

动态及法规融入质量管理体系的方法。

北京国医械华光认证有限公司（简称“CMD”）

本课程招生范围：已经取得 3 年有效期质量管理体系内审员证书（GB/T42061-2022）的

人员，报名时需提交原有内审员证书图片作为免费培训的依据。

1、GB/T42061-2022（ISO13485:2016）标准条款解读

2、适时法规讲解（教师自行安排）

3、学员问题解答（教师自行安排）

免费



北京国医械华光认证有限公司委派具有国家注册高级审核员资质的讲师授课。

颁发“医疗器械质量管理体系内审员培训合格证书”，证书有效期三年（自培训日起）。

培训时间: 2025 年 12 月 30 日共计 0.5 天。

上课时间：2025 年 12 月 30 日 上午 9：00-12：00

上课方式：鹅直播线上培训。

联系方式

联系人：邢敏、刘静

联系电话：010-62354068 13811489431 13716108581

2025 年 11 月 24 日



12月 30日内审员延续免费换证培训班报名回执表
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