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GB/T 42061-2022 标准内审员换版培训班通知
2025 年 12 月 22-23 日 · 北京 · 线上线下同步

各医疗器械行业产业供应链相关企业：

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

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。

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

42061-2022 标准第一起草单位及标准宣贯培训责任单位。为支持医疗器械各相关组织

标准转换工作的顺利进行，CMD 特举办“GB/T 42061-2022 标准内审员换版培训班”。
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北京国医械华光认证有限公司（简称“CMD”）

已获得：

YY/T 0287-2017/ISO 13485:2016 & GB/T 19001-2016/ISO 9001:2015

标准证书的内审员

备注：

请提供原证书复印件、扫描件或照片，同报名回执一并发到报名邮箱

无内审员证书、或持有 YY/T 0287-2017 以往版本内审员证书，请参加

“新版 GB/T 42061-2022 / ISO13485:2016 和 GB/T 19001-2016

/ISO9001:2015 标准内审员培训班”）

ISO13485 标准发展历史

我国 ISO13485 标准的贯标情况

医疗器械行业标准升级为国家标准的重大意义

GB/T42061 与 YY/T0287 异同比较

YY/T0287 标准认证企业如何应对此次升版

新版《条例》发布以来重要医疗器械法规解读
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北京国医械华光认证有限公司的宗旨是为医疗器械企业服务、为医疗器械监管服务、

为健康产业服务。参加本课程学员，可享受“一次缴费终身学习”服务，即在

GB/T42061-2022 idt ISO13485:2016、GB/T19001:2016 idt ISO9001:2015 版本不

变情况下，三年证书到期后，本期学员可以免费参加一次 CMD 内审员继续教育课程，

并换发证书。同时还可享其他福利政策：

可以优惠价格参加 CMD 举办的各类培训课程；

CMD 将建立学员微信群，培训教师、审核员、技术服务人员将在学员群内提供

日常的咨询服务。

1200 元/人

 费用已含 6%增值税

 费用已含培训费、资料费、证书费等

填写“附件 2”报名表，并完成付款

收到汇款后邮寄教材，建立课程群

 具有北京国医械华光认证有限公司认可讲师资质

 具有国家注册高级审核员资质

 考试合格后颁发“医疗器械质量管理体系内审员培训合格证书”
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线下培训 – 北京

线上“鹅直播”同步

培训时间: 2025 年 12 月 22-23 日（1.5 天）

22 日下午：13:30-17:00

23 日上午：9:00-12:00 下午：13:30-17:00
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 银行或网上银行电汇

 详细“付款及开票流程”见本文件 “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 963775661@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

标准内审员换版培训报名回执表

2025 年 12 月 22-23 日 · 北京 · 线上线下同步


