
代办北京医疗器械公司注册二类备案三类公司审批申请

产品名称 代办北京医疗器械公司注册二类备案三类公司审
批申请

公司名称 北京中益祥和企业咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数 品牌:中益祥和
产地:北京

公司地址 北京市通州区,朝阳区,丰台区,海淀区均有分部-
承接全北京各区业务

联系电话 13717970994 15321335882

产品详情

岗位职责及权限：

1．材料审核：按照《北京市<医疗器械经营监督管理办法>实施细则》及《医疗器械经营质量管理规范
》对申请材料进行审核。

2．现场检查：按照《北京市<医疗器械经营监督管理办法>实施细则》及《医疗器械经营质量管理规范
》，由药械市场监管科或相关科室负责组织监督人员2名以上（含2名）对现场进行检查，填写现场检查
报告表；检查员和企业负责人（或授权人）双方当场签字确认。需要整改的，检查员应当当场书面告知
整改事项；接受整改意见的，企业应当当场书面确认整改事项，并明确整改完成时间；整改完成后，企
业应当提交整改报告和复查申请至药械市场监管科或相关科室；接到复查申请的科室应在规定时限内再
次组织审核，必要时进行现场核查。

3．审核意见：

（1）符合标准的，提出准予许可的审核意见，将申请材料和审核意见一并转复审人员；

（2）不符合标准的或整改后仍不符合标准的，提出不予许可的意见和理由，将申请材料和审核意见一并
转复审人员。
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