
鏖
龊

靓

饔

颁证机构 :国 家市场监督管理总局认证认可技术研究中心
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各医疗器械相关单位 :

质量是兴盛之道、强国之策,关乎国家、企业的命运。党的二十

大报告突出强调了高质量,要求大力提升发展质量和效益,提出坚持

质量第一、推动质量变革、增强质量优势、推动质量强国、实现高质

量发展等重大命题。多地政府部门对于
“
高质量发展

”
的要求,把落

实
“
首席质量宫

”
制度作为其中一项重要的内容。自⒛⒛ 年起,江苏

省、陕西省、山西省、山东省、湖北省、福建省、吉林省市场监督管

理局及各市辖区市场监督管理局先后印发落实企业首席质量官制度的

指导意见文件及通知。⒛23年 8月 上海市市场监管局牵头苏浙皖赣四

省市场监管部门共同研究制定的 《首席质量官评价规范》正式发布 ,

为实现首席质量官跨地域互认互通提供技术依据、打下坚实基础。

从中不难看出党中央和政府部门对于高质量发展的重视程度,但

同时质量人才短缺也是制约我国企业高质量发展的突出短板。尤其对

于医疗器械制造企业来说,首席质量官更是重中之重,因 为器械产品

的质量安全、有效关乎公众生命健康,岗 位候选人应充分学习 《首席

质量官》人员能力验证规定的相关质量全面提升课程,并充分/有 效落

实到全生命周期监管过程,有力督促医疗器械制造企业高质量发展。

为此,宁波市医疗器械行业协会联合郑州飞天企业管理咨询有限

公司 (飞 天教育)举办
“
医疗器械首席质量官人员能力验证研修班

”
,
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帮助制造企业掌握国内检查和监管政策的趋势,从实际操作层面解析

质量运营中的热点和重点话题。现诚邀各单位的广泛参与。

一、组织单位

颁证单位:国家市场监督管理总局认证认可技术研究中心

主办单位:中 国食品药品企业质量安全促进会检验检定分会

承办单位:宁波市医疗器械行业协会

郑州飞天企业管理咨询有限公司

二、培训形式

1、 线上平台课时学习:学员须完成线上学习平台 sO学 时理论课

程,凭借 《学时证明》可在国家市场监督管理总局认证认可技术研究

中心人员能力验证综合服务平台参加人员能力验证。

能力验证考核时间安排:⒛⒛ 年 12月 28日

三、收费标准

报名费:鲳00元 /人 。【其中包含线上平台课时学习 (60学 时)、

资料、能力验证费用 (580元 /人 )、 证书】

付款方式:对公转账

户  名 宁波市医疗器械行业协会

开户银行:宁波银行华光城支行

银彳亍贝长+升 : 33030122000051924

四、培训考核和证书

官方网站 :Ⅵ哂v。 CaSCoedu.∝ g。 cn
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考核方式:学员需全程参与所有课程的学习,学时达标后登录人

员能力验证综合服务平台进行线上考核,考生需在拥有摄像头的电脑

前参加考试。

考核时间:首席质量官专业技术人员能力验证测验实行统一大纲、

统一命题、统一组织的考试制度,原则上每年举行 4次考试,分别安

排在 3月 份、6月 份、9月 份、12月 份的第四个周六,考试时间为 120

分钟。

颁发证书:经培养培训学时达标并人员能力验证合格者,由 国家

市场监督管理总局认证认可技术研究中心颁发 《首席质量官》人员能

力验证证书,并可在国家市场监督管理总局认证认可技术研究中心官

网查询验证。

五、参会对象

●企业负责人、管理者代表等企业决策人员;

●质量负责人,质量总监、QA经理等质量管理人员;

●生产负责人、生产厂长等生产管理人员;

●全国各级政府主管质量发展分管领导及负责人员。

六、培训内容

见附件 1《 医疗器械首席质量官人员能力验证研修班》课程大纲。

七、报名方式

填写:    ·

1、 市场监督总局认研中心首席质量官人员能力验证报名表 (附件

2) ;

2、 人员能力验证报名申请表 (附件 3、 需手写签字);
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3、 身份证正反面 (照片);

4、 二寸蓝底电子照片 ;

请将表格填写好并签字后和报名材料一起打包发送至邮箱

torningz@163。 com

八、联系方式

宁波市医疗器械行业协会 张老师

飞天教育 海霞老师 18611839237

15824524090 (作坎信 F司 号 )

附件 ⒈ 《医疗器械首席质量官人员能力验证研修班》课程大纲

附件 ⒉ 市场监督总局认研中心首席质量官人员能力验证报名表

附件 ⒊ 人员能力验证报名申请表

4/9



附件 ⒈  《医疗器械首席质量官人员能力验证研修班》课程大纲

模块一:医疗器械监管体系对企

业经营全过程监管的法律责任

1、 企业发展的合规理念及全过程管控意识

2、 监督管理体系的法律责任 (处罚、连带、刑事 )

3、 重要岗位 (法人/质 量/管 代)对产品全生命周期的责任

4、 药监监管主体在实施过程的合规范围

模块二: 器械创新申报、医保

准入与收费申请建议

1、 创新医疗器械产品申报审查主要问题汇总及纳入医保支付

范围的政策优势分析

2、 医保准入政策/法规/流程与医械集中带量采购的趋势

3、 应对未来医疗器械国家与地方医保 目录统一的建议

模块三:医疗器械生产企业知识

产权保护与企业专利管理策略

1、 医疗器械企业面临的知识产权风险 (含委托生产等供应链 )

2、 医疗器械行业知识产权管理合规建议与体系构建

3、 专利产权的纠纷案例

1、 卓越绩效模式与质量管理体系的异同比较

2、 传播最广泛的卓越绩效模式与模式框架 7个关键控制要素

3、 中国卓越绩效评价准则、框架及建立步骤

模块四:现代化的卓越绩效模式

与全面质量管理

模块五:企业落实医疗器械质量

安全主体责任监督管理规定

生产/经 营企业关键岗位要求异同与个别代表省份实施参

企业质量安全管理机制/岗 位履职保障机制与落地建议

⒈

 
考

 
2
、

1、 质量回顾与评审的法规要求及质量管理体系年度 自查说明

2、 年度质量回顾与评审准各内容的全面性分析

3、 年度质量回顾与评审实施输出报告样式案例说明与跟进

模块六:医疗器械制造企业年度

质量回顾与评审实施方法
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模∷块 主∷要内∷容

模块一:首席质量官制度建设的

相关背景

(1)国 内企业高质量发展的转型升级

(2)首席质量官在企业质量变革过程中的关键作用

(3) 《质量强国建设纲要》形势背景

(4) 《质量强国建设纲要》总体要求

(5)推动经济质量效益型发展

(6)增 强产业质量竞争力

(7)加 快产品质量提档升级

(8)提升建设工程品质

(9)增 加优质服务供给

(10)增 强企业质量和品牌发展能力

(11)构建高水平质量基础设施

(12)推进质量治理现代化

(13) 《质量强国建设纲要》组织保障

(14)日 本丰田公司的质量转型

(15)山 东潍柴的首席质量官制度

模块二:国 内首席质量官制度建

设的推进情况

(1)国 内有关首席质量官制度建设方面的制度

(2)国 内首席质量官学术方面的研究

(3)国 内首席质量官协会建设情况

(4)各地区在首席质量官方面的推进措施

(5)首届全国首席质量官大会

(6)江苏省企业首席质量官协会

(7)广 东省首席质量官推进策略

(8)杭州市关于首席质量官方面的政策

模块三:企业首席质量官需要实

现的重点任务

(1)国 内、外首席质量官的发展脉络

(2)当 前企业内首席质量官制度建设的成就和不足

(3)首席质量官的核心任务

(4)首席质量官在推进质量管理过程中的 5项任务

(5)华 为公司的首席质量官制度建设

模块四:重塑组织质量文化体系

(1)当 下社会上对质量认识方面的误区

(2)适合于企业面临走向全面国际化竞争的企业文化

(3)确 立先进质量文化的重要性

(4)重 塑组织质量文化的方式措施
(5)三 一重工的质量文化建设 (宗 教般的质量文化 )

模块五:架构适合于全面质量管

理的质量组织体系

(1)质 量部门的不同形式

(2)不 同质量部门的设置差异

(3)优 秀企业质量管理所发挥的关键作用

(4)科 学设置质量组织,全面推进全面质量管理
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(5)京东方的质量组织系统

模块六:培育一支高素质的质量

人才队伍

当下质量人才的瓶颈和困惑

质量型人才对于组织质量发展的重要性

优秀企业的质量人才队伍

培育高素质质量人才队伍的方式方法

日本佳能公司的质量人才培养体系

’

“

(3)

(4)

(5)

模块七:打造适合于高质量发展

的质量基础设施

(1)质 量基础理论的内涵和发展脉络

(2)国 内目前的质量基础水平

(3)落伍的质量基础设施给企业带来的弊端

(4)构 建支持实现高质量发展的质量基础

(5)河冶科技实现吨钢平均售价 7万元

模块八:构建以预防为主的质量

预防体系

(1)质 量管理的完整体系

(2)质 量提升的路径

(3)构 建预防性质量体系的路径

(4)北京奔驰质量预防体系

模块九:以质量安全为根本的安

全生产技术理论知识

(1)防火、防爆安全技术

(2)职业危害控制技术

(3)特种设各安全技术

(4)矿 山安全技术

(5)危险化学品安全技术

(6)民用爆破器材、烟花爆竹安全技术

(7)建筑施工安全技术

(8)其他安全技术

(9)山 东枣庄煤尘爆炸特大事故

模块十:以质量安全为根本的安

全生产管理知识

(1)生产经营单位的安全生产管理

(2)重 大危险源辨识与监控

(3)事 故应急救援

(4)职业安全健康体系

(5)安全生产监管、监察

(6)事 故报告、调查、分析与处理

(7)安全生产事故隐患排查治理

(8)区 域危险和有害因素辨识方案
(9)区 域危险和有害因素分析

(10)湖 北十堰燃气爆炸事故

模块十一:科学设置首席质量官

的岗位职责、绩效评价体系

(1)传统抓质量的方式和手段的变革

(2)企业首席质量官相适应的岗位职责、目标任务、绩效评

价体系

(3)首席质量官制度建设体系
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附件⒉ 市场监督总局认研中心首席质量官人员能力验证报名表

米为必填

发票抬头冰

税  号冰

地址电话冰

开户行、账号冰

联 系 人 职   务

联系方式 电子邮箱

申请人代表名单

申请人冰 性另刂米 职务 身份证号冰 移动电话冰 由阝箱

申报材料

(电子版 )

1、 身份证正反面 ;

2、 二寸蓝底电子照片 ;

3、 人员能力验证申请表。

各注:以上资料需确保真实有效,提交电子版照片。

收款账号

户  名

开户银行

银行账号

宁波市医疗器械行业协会

宁波银行华光城支行

33030122000051924

组委会 联系人:张老师 15824524090(微信同号 )



附件 ⒊

人员能力验证报名申请表

基
本
情
况

姓名 `l±别

所在地 身份证号

联系电话 报名时间

文化程度 毕业院校

报名项 目 首席质量官

报
名
知
情
说
明

报名知情函

1、  《人员能力验证管理办法》及该专业人员能力验证规则由国家市场监督管理总

局认证认可技术研究中心制定和发布,相 关事项以管理办法和规则要求为准。

2、 您在报名过程中,相关人员未向您承诺
“
免考

”
、

“
包过

”
、

“
可注册

”
、

“
可

兼职/挂靠
”

等事宜。

3、 人员能力验证是指按照相关规定或标准,根据培养培训及考核验证规则,采取

专业知识学习、能力素质考核、结果分析比对及验证等方式,对人员的专业能力进行

培养培训及验证的合格评定过程。

4、 完成该专业学时要求的人员,可获得电子版 《学时证明》,凭 《学时证明》可

申请参加该专业人员能力验证活动 (验证形式为线上考试),符合人员能力验证规则

并考试通过者可获得该专业 《人员能力验证证书》。

5、 其证书性质为人员能力验证证书,非职业/执 业资格类证书,持证者需遵守证

书使用相关规定。证书不得涂改,不可出租、出借。

6、 为确认您身份真实核验及其他服务功能等需要,我们需要您提供真实身份信息

(包括姓名、身份证、联系电话以及其他验证个人身份的信息)以完成身份认证。为

实现身份认证的目的,您 同意并授权我们可以向国家市场监督管理总局认证认可技术

研究中心提供、查询、核对您的前述身份信息以便相关服务使用。

本人已阅读并同意报名知情函,同 时承诺以上报名信息属实。如有提供虚假材料 ,

本人 自愿承担相关责任。

签字 (手 写):

日期:   年  月  日

注:1、 以上所列选项必须如实填写,身份证号码要填写工整,清晰 !

2、 电子版二寸近期同版蓝底彩照上交。
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