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主要活动

一、“全省医疗器械安全宣传周”启动仪式
7 月 18 日上午，省药监局在郑州举办 2022 年“全省医疗器械安全宣传周”线上启动仪式及医疗器械法规政策宣贯会，邀请有关部门、行业企业、新闻媒体、社会组织以及各界代表参会，组织志愿者走上街头、进入社区发放资料、开展宣传，共同营造“安全用械 共治共享”的浓厚气氛。（省药监局主办，省器械商会协办）
二、家用医疗器械座谈会
7 月 18 日下午，举办家用医疗器械座谈会。介绍家用医疗器械概况及发展趋势，家用医疗器械常见风险、家用制氧机、血糖仪、角膜接触镜产品生产、使用等风险控制情况，企业代表分享家用医疗器械产品技术要点，通报近两年来医疗器械现场检查情况，检查员代表交流现场检查实操相关问题。（省药品审评查验中心主办）
三、医疗器械临床试验研讨会
7 月 19 日上午，举办医疗器械临床试验研讨会。学习新版《医疗器械临床试验质量管理规范》，企业汇报贯彻实施GCP的情况以及规范开展临床试验的经验做法，医疗机构介绍如何提高医疗器械临床试验质量经验做法，省局介绍加强临床试验监管的思路及工作要求。（器械注册处主办，省器械商会协办）
四、医疗器械不良事件监测座谈会
7 月 19 日上午，举办医疗器械不良事件监测座谈会。分析《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》等法规实施前后对不良事件监测工作的影响，交流目前医疗器械不良事件监测工作中存在的困难和问题，研讨对今后医疗器械不良事件监测工作的建议。（省药品评价中心主办）
五、医疗器械科普知识讲座
7 月 19 日上午，举办医疗器械科普知识讲座。邀请相关领域专家就人工智能医疗器械安全知识和未来发展展望进行专题授课。（省药品医疗器械检验院主办）
六、医疗器械唯一标识实施情况座谈会
7 月 19 日下午，举办医疗器械唯一标识实施情况座谈会。与会代表分享交流医疗器械唯一标识实施经验，实践中存在的主要问题和意见建议，探讨对第三批唯一标识实施范围、品种的建议等。(器械注册处主办，省器械商会协办）
七、人工智能医疗器械行业发展研讨会
7 月 19 日下午，举办人工智能医疗器械行业发展研讨会。围绕如何营造创新发展环境、促进产学研检结合、产品技术特征及发展方向等进行专题交流讨论。（省药品医疗器械检验院主办）
八、体外诊断试剂高质量发展研讨会
7 月 20 日上午，举办体外诊断试剂高质量发展研讨会。组织体外诊断试剂注册自检体系运行、体外诊断试剂量值溯源方法研讨，开展体外诊断试剂唯一标识实例、体外诊断试剂工艺验证实例分享交流及体外诊断试剂水系统实地观摩。（器械注册处主办，郑州安图生物工程股份有限公司协办）
九、安全用械进社区活动
7 月 20 日上午，举办安全用械进社区活动。深入社区开展现场宣传活动，向公众发放科普宣传资料和宣传品，并对现场咨询群众讲解安全用械合理用械知识，对医疗器械不良事件相关问题予以解答，普及医疗器械安全使用知识，提升公众安全用械和合理用械的意识。（省药品评价中心主办）
十、医疗器械第三方物流高质量发展交流会
7 月 20 日下午，举办医疗器械第三方物流高质量发展交流会。解读第三方物流相关政策，开展三方物流管理、物流创新服务、第三方物流运营等主题分享。（器械监管处主办，第一监管分局协办）
十一、新规下的医疗器械质量管理体系运行交流会
7 月 21 日上午，举办新规下的医疗器械质量管理体系运行交流会。生产企业代表介绍建立健全质量管理体系经验，审评查验中心介绍实施注册人制度以来飞行检查发现的问题，特别是重点介绍疫情防控医疗器械生产企业飞行检查情况。器械监管处组织与会人员就新法规实施情况、实践中遇到的难点问题、下一步工作建议等内容进行座谈交流。（器械监管处主办，省药品审评查验中心、省器械商会协办）
十二、医疗器械“千里眼”智慧监管交流会
7 月 21 日下午，举办医疗器械“千里眼”智慧监管交流会。生产企业代表汇报实施医疗器械“千里眼”智慧监管情况，郑州市市场监管局、省药监局第二、第五监管分局介绍辖区内医疗器械“千里眼”智慧监管推进实施情况以及典型应用案例，器械监管处组织与会人员就当前医疗器械“千里眼”智慧监管中遇到的问题、改进建议等内容进行座谈交流。（器械监管处主办）
十三、艾灸类医疗器械创新发展座谈会
7 月 22 日上午，举办艾灸类医疗器械创新发展座谈会。介绍目前艾灸类医疗器械概况及发展趋势，我省艾灸类医疗器械产业现状，分析我省艾灸类医疗器械产业发展中存在的突出问题，研讨支持艾灸类医疗器械产业创新发展的政策措施。（器械注册处主办，南阳、安阳市市场监管局协办）
十四、创新医疗器械发展交流会
7 月 22 日下午，举办创新医疗器械发展交流会。取得创新医疗器械资格的企业分享对创新医疗器械的认识和实践经验，省药品审评查验中心介绍省内第二类创新医疗器械界定工作开展情况，并就创新医疗器械的审评、核查有关工作进行分享交流。（省药品审评查验中心主办）
十五、医疗器械与新农村建设科技下乡活动
7 月 22 日，举办医疗器械与新农村建设科技下乡活动。深入农村村组，免费测量血压、血糖，发放医疗器械科普资料，解答家用医疗器械使用的问题。（河南省药品医疗器械检验院主办，南阳市邓州市刁河村新农村建设驻村工作队协办）
十六、医疗器械注册与备案管理及经营使用监管培训会
7 月 22 日-26 日，举办医疗器械注册与备案管理及经营使用监管培训会。邀请专家学者讲授第一类医疗器械备案实务，医疗器械经营使用环节监管法规及现场检查实操等内容。（器械监管处主办，器械注册处、省药品安全风险监测和应急保障中心协办）

