
魏县医疗器械经营许可证代办-医疗器械经营许可证代办供应

产品名称 魏县医疗器械经营许可证代办-
医疗器械经营许可证代办供应

公司名称 邯郸市万帮会计咨询服务有限公司

价格 15000.00/件

规格参数

公司地址 河北省邯郸市邯山区光明南大街城市新秀写字楼
18层

联系电话 0310-3334555 13703109979

产品详情

魏县代办二类三类医疗器械经营许可证办理需要哪些条件

1、企业负责人应具有高中以上文化程度;

2、质量管理人员应当具有相关大专以上学历或中级(含)以上职称，经
营验配类产品的企业，应具备医学大学专科(含)以上学历或中级以上
验光师资格(助听器验配师)技术人员;经营植入材料和人工器官(不含助
听器)应具备医学类本科以上学历技术人员;

3、经营产品相关的技术标准;

4、经营场所面积要求：

(1)医疗器械零售专营店：经营医疗器械10个(含10个)类代号以下的，
经营场所建筑面积不小于30平方米;经营医疗器械10个类代号以上的，
经营场所建筑面积不小于60平方米;



(2)医疗器械零售兼营店：具有独立的产品陈列区域，并有醒目标识。
经营医疗器械10个(含10个)类代号以下的，经营场建筑面积不小于20
平方米且零售专柜台不少于一节;经营医疗器械10个类代号以上的，经
营场所建筑面积不小于30平方米且零售专柜台不少于三节;

(3)角膜接触镜企业应具有与经营规模相适应的明亮整洁的办公营业场
所，其总建筑面积不得少于60平方米。经营场所设置接待室(区)、检
查室(区)、验光室(区)和配戴室，其中验光室(区)视距达到5米，或设
置有2.5米反光镜，并具备暗室条件;

(4)助听器企业应具有与经营规模相适应的营业场所，其总建筑面积不
得少于60平方米。应有接待室(区)、测听室(区)和符合标准的听力调
试室，有良好的环境及卫生条件;

5、建立管理制度：

(1)企业各部门、组织和人员的职责权限制度;

(2)质量安全管理责任追究制度;

(3)首营企业资质审核管理制度;

(4)首营品种资质审核管理制度;

(5)产品购进及质量验收管理制度;

(6)产品养护和储存管理制度;

(7)产品陈列管理制度;

(8)效期产品管理制度;



(9)不合格产品管理制度;

(10)质量跟踪及不良事件报告制度;

(11)产品售后服务及投诉处理制度;

(12)问题产品协助召回制度;

(13)仪器、设备、计量器具管理制度;

(14)营业员管理制度;

(15)计算机信息化管理制度;

(16)销售管理制度;

(17)文件、资料、记录、档案、票据管理制度;

(18)职工培训及健康管理制度;

(19)制度执行情况自查制度。隐形眼镜、助听器零售企业还应制定验
光配镜操作程序或助听器验配操作程序。
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