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新版医疗器械风险管理标准

GB/T 42062-2022 idt ISO14971:2019 高级应用培训班
2025 年 10 月 20-23 日 · 北京

线上、线下同步开展

各有关医疗器械及供应链和相关行业企业：

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

42062- 2022 idt ISO 14971:2019《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》标准，并

于 2023 年 11 月 1 日正式实施。ISO 14971:2019 标准是国际标准化组织 ISO/TC 210 和

国际电工委员会 IEC/SC 62A 于 2019 年 12 月 10 日联合正式发布的第三版国际标准。相

较第二版 YY/T 0316—2016/ ISO 14971:2007(更正版）标准，本次修订进一步明确了风

险管理过程的规范要求，包含流程性要求、文件要求、并强调了关注点；同时，更新部分

术语定义并引入新的术语，以利于对风险管理理论和标准的一致性理解和实施，也有助于

各方交流；此外，本次修订还在标准结构做了重大调整，部分资料性附录转移至技术报告

ISO/TR 24971 以利于新版标准的相对稳定。
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北京国医械华光认证有限公司（简称“国医械华光认证（CMD）”）作为全国医疗

器械质量管理和通用要求标准化技术委员会（TC221）秘书处，是 GB/T 42062-2022 标

准第一起草单位及标准宣贯培训责任单位，特举办“新版医疗器械风险管理标准 GB/T

42062-2022 / ISO1497:2019 高级应用培训班”。

北京国医械华光认证有限公司（简称“CMD”）

使学员全面、清楚地理解医疗器械风险管理标准的各项要求和流程；

具备在工作中应用标准知识规范和指导医疗器械风险管理活动的基本能力；

获得完成医疗器械产品注册资料中的“产品风险管理资料”撰写、GB 9706

标准要求的风险管理文档准备，以及产品上市后不良事件监测活动等监管法规

要求的工作能力。

系统的培训教材、培训内容实操性强：

将相关法规、产品标准（技术要求）、质量管理体系和风险管理有机结合；

本课程独有现场分组实操练习环节，有利于学员的知识的理解消化和实践应用；

指导老师现场点评和讲解薄弱环节，有效提升学习效果。
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医疗器械企业负责人、管理者代表、质量负责人、生产负责人等；

医疗器械企业从事生产管理、质量管理、技术开发、法规注册的人员；

医疗器械监管部门的相关工作人员。

医疗器械风险管理系统通用要求；

风险管理流程在产品生命周期（包括设计开发、采购和生产等过程）

中的实施；

应用风险管理开展医疗器械不良事件监测工作等内容；

扩展与风险管理相关的知识，如：安全/过程/产品标准在风险管理中

的应用、风险评估技术的应用、软件和 IVD 产品附加应用指南、受益

和风险评估指南等。

GB/T 42062-2022 idt ISO 14971:2019 标准解读

ISO/TR 24971 指南解读

中国医疗器械法规（新条例、注册管理办法等）关于风险管理的要求

质量管理体系中应建立的风险管理要求

医疗器械风险管理的流程

风险管理流程在产品实现过程中的应用

1) 如何起草风险管理计划

2) 风险管理中方针、可接受准则、控制原则的制定

3) 安全标准（如 GB 9706、GB/T 16886）在风险管理中的应用
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4) 产品生命周期（含设计开发、采购、生产过程）中的风险管理实施

5) 产品上市后的质量反馈、纠正预防措施和风险管理

6) 风险管理文档的建立和维护

案例分析和研讨

3500 元/人

 费用已含 6%增值税

 费用已含培训费、资料费、证书费等

 线下培训包含午餐费用

 线上培训附赠一周时间回看课程（自培训结束起）

填写“附件 2”WORD 版报名表，并完成付款

收到汇款后邮寄教材，线上培训发送课程群二维码至参训人员邮箱

孙业 先生

GB/T 42062-2022 标准起草人

 工程硕士、工商管理硕士、高级工程师、QMS 高级审核员

 20 年以上医疗器械行业从业经历，具有丰富的质量管理经验

 辅导近百家企业通过质量体系认证、CE 认证、3C 认证、国内产品注

册等；

 数百家企业认证审核及药监局委托规范检查经历。

 参与质量管理、风险管理领域多项国标、行标的起草和监管指南文件

的编写工作。
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线下学员现场分组练习考核

线上学员课后独立提交作业考核

合格后颁发“医疗器械风险管理高级应用培训合格证书”

培训时间: 2025 年 10 月 20-23 日（3.5 天）

16-18 日：

上午：9:00-12:00，下午：13:30-16:30

19 日：

上午：9:00-12:00

线下培训– 北京

线上“鹅直播”同步

银行或网上银行电汇

详细“付款及开票流程”见本文件回执表下方 P7 页“附件 1”
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附件 1

付款及开票流程

1. 通过银行或网上银行电汇（汇款请注明汇款单位，及“培训费”字样）

名称：北京国医械华光认证有限公司

开户行：光大银行北京德胜门支行

账号：083501120100304034260

地址：北京市东城区安外大街甲 88 号中联大厦 5 层

只有公对公转账可以开具增值税专用发票

个人转账只能开公司普通发票

2. 付款完成后，请将汇款凭证发到 1156163091@qq.com

3. 开票信息：

1) 请准确填写附件 2“报名表”各项信息，发票开好后，将发至所填写

的“发票接收邮箱”内。

mailto:付款后请将汇款凭证发到1156163091@qq.com
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附件 2

新版风险管理标准高级应用培训班 - 报名回执表

2025 年 10 月 20-23 日 · 北京（线上同步）

请扫码二维码下载报名信息


