附件1
风险管理研讨班具体事项
1、 课程目的

1. 理解风险管理的重要性

2. 理解如何在产品实现全过程实施风险管理

3. 说明如何将风险管理导入质量体系

4. 掌握风险管理流程

5. 能够建立风险管理文档

2、 课程大纲

1. 医疗器械风险管理的重要性

2. Y/T 0316的基本思想

3. 做好风险管理需注意的问题

4. YY/T0316的应用范围和术语

5. 风险管理的基本要求

6. 风险管理过程(包括风险管理和质量管理体系的融合)

3、 教材
1. YY/T0316-2008《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》
2. YY/T0316-2008标准导读
3. 风险管理文档案例

四、授课教师

王慧芳
国家注册高级审核员
YY/T0316标准主要起草人

医疗器械风险管理培训专家

医疗器械GMP起草人之一。

五、参会人员

医疗器械生产企业和经营企业负责风险管理的领导；产品注册、技术研发和质量管理等部门的相关人员，及其它想掌握风险管理知识和标准的人员。
六、会议时间：2012年5月23-25日。

七、报到时间：2012年5月22日14:00时至17:00或2012年5月23日8:00时至8:45。
八、报到地点：北京，具体地点另行通知 
九、会议费用

1  会议费用：1500元/人（包括会议费、资料费、证书费、午餐费）
2  住宿人员食宿统一安排，费用自理。
注：凡2012年5月12日前报名缴费均可享受会员价1380元/人
十、交费方式：通过银行付款或报到时现金、支票付款。

银行帐户：中信银行北京知春路支行
帐 户 名：中国医疗器械行业协会
帐    号：7111 7101 8260 0053 959
十一、报名联系人和联系方式：

联 系 人：裴晓辉             
联系电话：（010）85306599转612或610
传    真：（010）85306358
E - mail： peixh@camdi.org；peixh_7210@yahoo.com.cn
请于2012年5月18日前将报名回执传真或邮件发送给我们，您也可以通过网上直接报名。敬请您访问中国医疗器械行业协会网站（www.camdi.org）了解我们的更多的培训信息。谢谢！
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