附件1：

医疗器械生产领域相关法律法规培训会议流程
	序号
	时间
	内容
	主讲人
	备注

	1
	8:20-8:50
	早餐

	2
	9:00-9:15
	开班动员讲话
	王文林
	陕西省医疗器械质量监督检验院 院长

	3
	9:15-9:45
	医疗器械产品注册、业务管理流程
	张  成
	陕西省医疗器械质量监督检验院 副院长

	
	9:50-10:20
	二类医疗器械注册资料存在问题解析
	罗阿利
	陕西省新药审评中心 科长

	
	10:20-10:30
	中场休息

	
	10:30-11:00
	消化道内经治疗辅助工具专利汇报
	张宏博
	四医大西京消化病医院 消化科主任

	
	11:00-12:00
	医疗器械生产质量管理体系核查中存在的问题分析
	蔡  虎
	陕西省医疗器械质量监督检验院 副院长

	4
	12:00-13:00
	午餐

	5
	13:30-14:00
	西安交大外科梦工厂创新外科技术及产品简介
	吕  毅
	西安交大第一附属医院 副院长

	
	14:00-14:30
	分子诊断技术发展与中国制造2028
	彭年才
	西安交通大学教授，西安天隆科技有限公司董事长

	
	14:30-15:00
	医疗器械飞行检查管理办法
	蔡  虎
	陕西省医疗器械质量监督检验院 副院长

	6
	15:10-16:30
	分组参观陕西省医疗器械质量监督检验院检测实验室及现场答疑。



	7
	17:00-17:30
	晚餐

	8
	会议结束


附件2：

参会回执表

	序号
	企业名称
	参会人姓名
	职务
	联系方式

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	是否用餐（请打√）

	早餐   是  □   否  □ 

	午餐   是  □   否  □ 

	晚餐   是  □   否  □ 


附件3：

陕西省医疗器械质量监督检验院位置地图
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