附件
	2022年医疗器械分类综合知识网络培训班日程

	（2021年12月28日-29日）

	时间
	议  程
	主讲人
	地点

	12月28日

	9:00-9:20
	开班仪式及领导致辞
	腾讯会议

	9:20-10:50
	医疗器械分类管理政策介绍
	国家药品监督管理局医疗器械注册管理司
	

	10:50-11:00
	休息
	

	11:00-12:00
	《医疗器械分类规则》及《医疗器械分类目录》动态调整程序简介
	国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
	

	12:00-12:10
	答疑
	

	14:00-14:30
	与医用增材制造工艺（3D打印工艺）相关的产品分类界定简介
	国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
	

	14:30-15:00
	胶原蛋白类医疗产品分类界定原则简介
	国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
	

	15:00-15:10
	休息
	

	15:10-16:10
	医用敷料分类原则简介
	国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
	

	16:10-16:20
	休息
	

	16:20-18:20
	其他无源产品分类界定简介
	国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
	

	18:20-18:30
	答疑
	

	12月29日

	9:00-10:30
	有源医疗器械产品分类工作实践
	国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
	腾讯会议

	10:30-10:40
	休息
	

	10:40-12:10
	体外诊断医疗器械分类工作实践
	国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
	

	12:10-12:20
	答疑
	

	14:00-14:30
	药械组合产品属性界定工作介绍
	国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
	

	14:30-14:40
	答疑
	

	14:40-15:10
	医疗器械分类界定信息系统应用实践
	国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心
	

	15:10-15:30
	培训班小结
	


