Федеральное государственное бюджетное учреждение «Национальный институт качества» Росздравнадзора Российской Федерации
ПРОГРАММА Семинара-практикума
«Инспектирование производства медицинских изделий на соответствие ПП135 и решению 106 ЕАЭС: цель, порядок, основные ошибки»

16 июля 2025 г.   				                                                       г. Москва

Лекторы семинара:

· Отставнов Станислав Сергеевич, руководитель Отдела оценки качества и инспектирования ФГБУ «Национальный институт качества» Росздравнадзора

	9:30-10:00 Регистрация участников

	10:00-10:10
	Приветственное слово

	10:10-11:00
	Введение в менеджмент качества медицинских изделий.
Те же грабли: в чём смысл СМК? 9001, 13485, JCI, GxP, бережливое производство - что это и зачем? Купить сертификат, нанять аутсорсеров или разобраться в происходящем?

	11:00-12:00
	Работа с документами. Основные ошибки при подаче заявки.
Как затянуть подписание договора на многие дни и как избежать этого? Росздравназдор требует внести изменения в выданный отчёт: что делать? Некорректно заполненная заявка или как получить несколько отчётов о первичной инспекции и много замечаний от Росздравнадзора?

	12:00-13:00
	Инспекция производства, основные ошибки и несоответствия.
Зачем работать по своим же правилам? Изолятор брака - какого брака и почему в изолятор? Интегральная оценка: это фиаско или можно получить положительный отчёт? Обратная связь без брака - как взаимодействие с потребителями становится гарантом качества медицинских изделий

	Перерыв

	13:30-14:30
	Ответы на вопросы, неформальное общение, нетворкинг, обмен мнениями




