中国医疗器械行业协会
创新服务专业委员会

第二期“医疗器械生物学评价与临床前研究”
培训班通知
各相关单位：
[bookmark: _GoBack]医疗器械生物学评价是评估直接或间接接触病人的医疗器械生物安全性的重要途径，也是医疗器械注册申报的重要组成部分。确定是否需要进行生物相容性评价，选择正确恰当的评价方案，出具符合法规及标准要求的评价测试报告，在合规注册申报中十分重要。随着ISO10993-1:2018的发布，生物相容性评价再次成为关注热点，新版标准对相关内容进行了更新，对医疗器械生产商、注册人、检测机构都将产生重要影响。
为帮助广大技术研发人员和注册人员加深对生物学评价的认识和理解，选择最优的医疗器械产品生物相容性评价合规策略，以满足国内及国际市场的注册要求，中国医疗器械行业协会创新服务专业委员会定于4月26-27日在上海举办第二期“医疗器械生物学评价与临床前研究”培训班，为大家解决医疗器械研发注册中的生物学评价和动物实验相关问题。
会议信息如下:
1、 主办单位: 中国医疗器械行业协会创新服务专业委员会
支持单位: 医疗器械创新网
苏州医疗器械创新服务中心
      苏州英诺迈医学创新服务有限公司
承办单位: 北京联创嘉业文化发展有限公司
2、 研讨内容
1、生物学评价中实施GLP管理的必要性；
2、GLP系统在临床前动物实验中的作用；
3、临床前功效性研究的设计和开发；
4、医疗器械安全性和性能的临床前评价；
5、ISO 10993-1:2018新版标准的更新解读及化学表征解析；
6、医疗器械的生物相容性测试；
7、MRO模式在医疗器械企业产品布局和上市策略中的优势和重要性；
8、动物试验最新指导原则解读；
9、医疗器械生物学评价标准的最新进展；
10、基于风险管理过程的生物学评价及实例；
11、生物相容性评价要求及风险评估；
12、毒理学的应用；
3、 参会对象
1. 生产企业从事医疗器械管理、技术研发、产品注册、质量法规临床、及生产等相关人员；
2. 科研单位从事医疗器械创新研发与管理的相关人员；
3. 创新创业团队或个人；
4. 医疗机构从事医疗器械临床试验及质量监管工作的相关人员；
5. 从事医疗器械项目投资、临床及注册咨询服务等有关人员。
四、时间·地点及乘车路线
2019年4月26-27日       4月25日全天报到 
上海曙光薇酒店（虹桥枢纽店）
1. 虹桥火车站=虹桥机场：乘坐173路公交车金耀路鹤霞路方向到
华江路爱特路站下，步行即到酒店。（直接打车约30元）;
2.上海南站：乘坐地铁3号线到金沙江路站下，换乘地铁13号线到金运路站（8号口出），步行即到酒店。（直接打车约70元）；
3.上海火车站：乘坐地铁3号线到金沙江路站下，换乘地铁13号线到金运路站（8号口出），步行即到酒店。(直接打车约60元)；
4.上海浦东国际机场：乘坐地铁2号线东延伸段线到广兰路站下，换乘2号线到南京西路站下（3号口出），换乘地铁13号线到金运路站（8号口出），步行即到酒店。(直接打车约230元)；
五、缴费及账号
    1、会议费用：
会员单位3200元/人，非会员单位3800/人。会议费包括（注册费、
专家授课、资料费、午餐、培训证书等）。住宿统一安排，费用自理。
注：4月15日前会议费按3200元收取。付款方式：转账、汇款。
    2、收款账户：       
账  户：北京联创嘉业文化发展有限公司
账  号:  0200 2078 0920 0165 056
开户行: 中国工商银行北京玉东支行  
六、联系人
联系人：孙亚宾           手  机：13552226832(同微信)
电  话：010-59465799     邮  箱：zgylqxhyxh@126.com



中国医疗器械行业协会创新服务专业委员会
                2019年3月25日
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联系人：孙亚宾            手  机：13552226832（同微信）   
电  话：010-59465799      传  真：010-59465799   
邮  箱：zgylqxhyxh@126.com
