
全国认证认可信息公共服务平台查询公示资质医疗器械质量管理体系
认证

产品名称 全国认证认可信息公共服务平台查询公示资质医
疗器械质量管理体系认证

公司名称 深圳吉盛企业咨询管理有限公司

价格 3700.00/件

规格参数 查询平台:全国认证认可信息公共服务平台
查询公示:国家认证认可监督委员会
资质用途:招投标加分

公司地址 深圳市龙岗区坪地街道坪地社区湖田路69号湖田
路69-1号富坪商务中心703B

联系电话 18129853272 18129853272

产品详情

特别指出，在体外诊断试剂经营企业的质量管理人员之中，规定至少有一人应当具有监检员职称。或具
有检验科学相关专业（包括检验科学、生物医学工程、生物化学、免疫学、遗传学、药学、生物技术、
临床医学、医疗器械等）大专以上学历或中级超过专业技术职称，3年超过检验相关工作经历。

解读《全国认证认可信息公共服务平台查询公示资质医疗器械质量管理体系认证任企业监督管理条例》
。

经过多年不懈，医疗器械生产经营企业建立了质量管理体系，风险管理理念得到普遍接受和实践。但仍
有一些企业未能装置、深远地理解质量安全性关键岗位的职责，未能**落实质量安全性管理责任。为进
一步贯彻落实《医疗器械监督管理条例》《医疗器械生产监督管理办法》《医疗器械经营监督管理办法
》要求，督促医疗器械注册人、备案人落实质量安全性主体责任，强化医疗器生产、经营企业质量安全
性关键岗位人员责任落实，国家药监局经过研究论证和普遍征求各方意见之后，制定印发《规定》，自2
023年3月1日开始施行。全国认证认可信息公共服务平台查询公示资质医疗器械质量管理体系认证。

一是质量安全性关键岗位要求，清楚生产企业质量安全性关键岗位人员包括企业法定代表人和主要负责
人（下列简称“企业负责人”）、管理者代表、质量管理部门负责人，经营企业质量安全性关键岗位负
责人员包括企业负责人、质量负责人、质量管理人员，细化各岗位职责和任职条件。

二是质量安全性管理要求，规定了质量安全性管理调度和风险咨询制度，细化了委托生产管理、产品放
行等关键环节的管理要求，明确了各环节的责任人员。

三是绩效保障机制，要求企业制定质量安全性关键岗位的岗位说明书，对相关人员进行岗前培训和继续
教育。在岗位之上，明确尽职调查豁免制度和公司对相关人员的奖惩制度。



考虑到政策的连续性，《条例》的小部分规定是对现有法律法规和规范要求的细化，难部分规定是对指
导性文件要求的总结。同时，根据行业发展状况，某些条款对《全国认证认可信息公共服务平台查询公
示资质医疗器械质量管理体系认证规范》和《医疗器械生产企业管理者代表管理指南》（下列简称《管
理者代表指南》）规定进行了微调，如《管理者代表指南》要求第二类医疗器械生产企业管理者代表应
当具有医疗器械相关专业大学专科以上学历或者初级超过技术职称，《规定》修改为“具有医疗器械相
关专业大学本科及以上学历或者中级及超过技术职称”。

对于上述与现行医疗器械生产经营相关的规范性文件和指导性文件有所不同的条款，《条例》实施之后
，应按照《条例》的要求执行。之下一步，正在修订的医疗器械生产经营质量管理法规将与《条例》相
衔接，2018年9月发布的《管理者代表指南》也将及时修订。

企业落实医疗器械质量安全性主体。
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