
常年代办北京市房山区医疗器械二类备案

产品名称 常年代办北京市房山区医疗器械二类备案

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

系统应能对设置的经营流程进行质量控制，采购、验收、贮存、销售、出入库、退（换）货应在系统中
形成内嵌式结构，对相关经营活动进行判断。

1.抽查采购、验收、贮存、销售、出入库、退（换）货等记录的生成情况。

经营企业应具有支持系统正常运行的终端机或服务器，安全、稳定的网络环境，固定接入互联网的方式
；具有可实现部门之间、岗位之间信息传输和数据共享的局域网或互联网；具有医疗器械经营业务票据
生成、打印和管理功能。

1.查看终端机或服务器的硬件及运行情况；

2.查看企业接入互联网的网络环境；

3.查看票据打印设备的运行情况。

医疗器械办公地址租赁+医疗器械办公室租赁+医疗器械地址租赁

医疗器械库房地址租赁+医疗器械仓库地址租赁+医疗器械冷库地址租赁

医疗器械经营许可证办理咨询+二类医疗器械经营许可证办理咨询+医疗器械网络销售备案凭证办理咨询

医疗器械进销存管理软件安装+医疗器械申报材料撰写+医疗器械验收材料撰写

医疗器械二类备案医疗器械三类许可证地址，库房，质量管理人，软件，都是办理三类医疗器械的条件
，我们不会只给下证，后期也会给您做安全方案，下证很简单，但是会被检查，*次会责令整改，第二次
就吊销，会让您之前的花费都白白浪费，而且还会耽误您的业务，让执照和许可证成为您烫手的山芋。
我们一直以来都是给客户合理的方案，让每一个选择我们的客户都能满意。



系统的数据维护与保存应当符合以下要求：（一）各操作岗位人员须通过用户名、密码等身份确认方式
登录系统，在权限范围内处理业务数据，未经质量管理部门审核批准不得修改任何质量管理相关数据信
息，修改数据的原因和过程在系统中应予以记录；（二）操作人员姓名的记录应根据专有用户名及密码
自动生成，系统操作、数据记录的日期和时间由系统自动生成，不得采用手工编辑、菜单选择等方式录
入；（三）系统记录和数据应采取安全、可靠的方式按日备份。

1.查看系统岗位人员的用户名、密码、权限分配情况；2.抽查质量管理人员修改质量管理相关数据信息的
相关记录；

3.查看验收记录、出库复核记录等涉及人员签名信息的记录及其内容的合规性；

4.查看系统备份记录及文件。
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