
朝阳区医疗器械公司注册代办医疗器械经营许可证延续变更

产品名称 朝阳区医疗器械公司注册代办医疗器械经营许可
证延续变更

公司名称 北京坤淼企业咨询有限公司

价格 500.00/家

规格参数

公司地址 北京市丰台区南三环东路嘉业大厦二期一号楼14
层

联系电话  13681003450

产品详情

查各部门（人员）质量管理职责； （2）查企业在册人员名单，应明确各部门（岗位）负责人。1.4企业
应定期对职工进行有关法律、法规、规章和产品技术标准、质量管理知识、企业制度、职业道德的培训
和考核，应制定培训计划，建立培训和考核记录。（1）查相关培训计划、培训和考核记录。1.5企业售
后服务人员应经过技术培训，培训合格后方可上岗；委托第三方企业进行售后服务的应与其签订委托协
议，并进行资质审查。（1）查售后服务人员相关（生产企业、代理商）培训证明；（2）查第三方协议
及资质审查记录。1.6企业应每年组织对直接接触产品的人员进行健康检查并提供健康证明。(此条款经营
A、C类产品的企业适用)（1）查相关人员的体检报告或健康证明（体检证明包括北京市辖区疾控中心出
具的健康证明或由北京市二级（含）以上医疗机构出具的体检报告，体检需包含入职体检项目）。北京
医疗器械经营许可证及体外诊断试剂80平米库房加20立方的医药冷库出租，冷库及库房设施齐全，符合
药监局验收换证取证使用，可以提供产权及租赁协议、库房合同、冷库库房平面图、地理图、分区图、
营业执照及配合药监验收通过，有常温库、阴凉库、冷库。仓库中具有适合储存的专用货架和实现入库
、传送、分检、上架、出库现代物流系统的装置和设备
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