
Программа повышения квалификации

ГОСТ ISO 14971–2021 (ISO 14971:2019) 
«Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 
изделиям». 

Общая продолжительность программы: 16 академических часов
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О программе

Семинар предназначен для руководителей и специалистов организаций –
разработчиков и изготовителей медицинских изделий, знакомых с требованиями
стандарта ГОСТ ISO 13485–2017.

В программе освящаются темы менеджмента риска в промышленности
медицинских изделий, требования стандарта ГОСТ ISO 14971 к процессу
менеджмента риска в медицинской промышленности. Процессы менеджмента,
обеспечивающие процессы, процессы жизненного цикла продукции и
деятельность по менеджменту риска на соответствующих стадиях. Меры по
управлению риском и анализ постпроизводственной информации.

На семинарах будут рассмотрены вопросы, связанные с пониманием и
применением требований ISO 14971:2007: терминология, принципы и этапы
процесса менеджмента риска медицинских изделий, включая программное
обеспечение как медицинское изделие и медицинские изделия для диагностики
in vitro.
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О программе

ЛЕКТОР

По окончании курса Вы получаете удостоверение о повышении квалификации

ПРИ СЕБЕ ОБЯЗАТЕЛЬНО ИМЕТЬ ДОКУМЕНТЫ
• Документ, удостоверяющий личность
• СНИЛС
• Оригинал или копия документа об образовании

Горюнова Лариса Викторовна

Разработчик национальных и
межгосударственных стандартов ГОСТ ISO 13485–
2017 и ГОСТ ISO 14971–2021. Эксперт по
сертификации систем менеджмента ISO 9001, ISO
13485, ISO 15189, ISO 22716 (GMP). Руководитель
Органа по сертификации систем менеджмента
(ОС СМ).

НАЧАЛО КУРСА
14 декабря 2023 года

ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОСТЬ КУРСА
14 -15 декабря 2023 - дня с 10:00 до 17:30
Перерывы: 2 перерыва по 15 минут, 1 перерыв – 1 час
СТОИМОСТЬ КУРСА- 30 000 рублей
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Расположение и контакты

+7 (926) 318-34-56
n.bukhtin@inmm.ru
www.inmm.ru

Офис ФГАУ «ИММ» расположен в центральном округе Москвы 
по адресу Спартаковская улица, дом 24, 3 этаж

Пешая доступность от метро Бауманская (2 минуты)

В здании офиса расположен отель «Елоховский» для комфортного 
размещения (помощь при бронировании)

В двух станциях метро от отеля расположены 
Ленинградский, Ярославский, Казанский и Курский вокзалы

Развитая инфраструктура с большим количеством точек общепита 


