
国家药品监督管理局高级研修学院

各有关单位

关于举办《医疗器械警戒质量管理规范》 (试行)解读与

实施培训班的通

药监教技[2026]43号

知

：

在国家药品不 良反应监测中心的支持下， 国家药品监督管理局高级研修学院定于

2026年 6月24日至26日在河南郑州举办《医疗器械警戒质量管理规范》 (试行)解读

与实施培训班， 现将有关事宜通知如下：

一、 培训目的

通过系统解读《医疗器械警戒质量管理规范》 (试行) (以下简称《规范》 )起草

背景和主要内容， 并结合实践重点介绍警戒检查、 警戒计划、 趋势分析报告等新要求，

帮助相关从业人员提升医疗器械警戒工作实施能力， 强化上市后风险管理理念， 助力医

疗器械产业高质量发展。

二、培训对象

(一)医疗器械注册人、 备案人、 生产经曾企业等单位法定代表人、 医疗器械监测

负责人以及监测、 质量、 注册等部门的工作人员。

(二)药品监管机构从事医疗器械监管工作以及医疗器械审评、 核查、检验、 监测

等技术机构的工作人员。

(三)在医疗机构从事医疗器械相关工作的人员。

三、培训内容

(一)《规范》起草说明及主要内容解读

(二) 《医疗器械警戒检查要点》 (试行)解读与常见问题分析

(三) 医疗器械警戒体系搭建与质量管理



(四) 医疗器械警戒计划制定与案例分享

(五) 医疗器械警戒数据收集、 报告、 分析、 评价有关要求与案例分享

(六) 医疗器械定期风险评价报告撰写要求及审核要点

(七) 医疗器械警戒数据趋势分析实践

(八) 医疗器械上市后风险评价工作要点与案例分享

(九 ) 现场教学： 郑州安图生物工程股份有限公司

(十) 讨论答疑

四、 培训时间及地点

具体培训时间、 地点将在开班前一周发短信或邮件通知， 也可登录国家药品监督管

理局高级研修学院网站 (www.nmpaied.orgcn) , 在首页“报到通知”专栏查询

培训时间： 2026年 6月24 日至26 日培训 (23 日报到， 26日 12:00结束) 。

培训地点： 河南郑州

。

五、 培训报名

(一) 微信报名： 请扫描下方二维码，填写报名回执。

(二) 联系方式

联系人： 马老师 许老师

电 话 ： 010-63316018 63364331 13699217600

咨询监督电话： 4009001916

六、 培训费用

培训费用为2600元/人 (含师资费、 资料费和培训期间三天的午餐费) , 培训费用

可优先选择在报名系统直接线上缴纳， 也可提前汇款或在报到时POS机刷卡 (含银行




