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产品名称 慈溪医疗器械许可证申请应满足哪些条件
嘉兴医疗器械许可证办理流程

公司名称 深圳市凯冠企业管理咨询有限公司

价格 7000.00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区南湾街道布澜路17号富通海智科技
园6栋612

联系电话 0755-84039032 13652387286

产品详情

根据《医疗器械监督管理条例》的规定，从事第三类医疗器械经营的，应当具有与经营范围和经营规模
相适应的经营场所和仓库，并与办公场所以及其他经营场所分开。此外，还应满足以下条件：一、经营
人员要求1.
企业负责人应具有高中以上文化程度，熟悉国家医疗器械监督管理的法规、规章及相关业务。2. 应配备
与经营范围和经营规模相适应的专职和兼职技术人员。要求这些技术人员具备医疗器械专业知识，并具
有相关工作经验。3. 应设立质量管理机构或质量管理人员。质量管理机构或人员应行使质量管理职能，
依据相关法律法规对医疗器械经营全过程实行严格的质量监督和控制。二、场地和库房要求1. 经营场所
应具有与经营范围和经营规模相适应的条件，包括满足医疗器械储存要求的存放场所、装卸场地以及进
行质量检查的场所等。2. 经营场所应当符合所在地设区的市级食品药品监督管理部门的要求。如果面积
超过30平方米，则不应少于两个独立的出入口；如果面积小于30平方米，则不应少于一个独立的出入口
。3. 库房应满足以下要求：一是阴凉、干燥、通风，温度应在0～40℃之间；二是与经营场所分开；三是
结构合理，便于空气流通和清洁消毒；四是满足医疗器械储存要求的存放设施和设备。三、质量管理体
系要求1.
企业应建立与医疗器械经营规模、品种、经营范围相适应的质量管理体系，并保证有效运行。2. 质量管
理体系应包括采购、进货验收、仓储保管、出库复核、质量跟踪、用户投诉处理等环节。四、档案要求1
. 企业应建立真实、完整的购销记录档案，记录内容包括：购销对象的名称、资质证明文件、购销数量、
购销日期、有效期限及跟踪记录等。2. 购销记录档案应保存至产品有效期满后2年；无有效期的，应保存
5年。植入类医疗器械的购销记录档案应yongjiu保存。五、其他要求1. 企业应建立员工健康档案，质量管
理、验收、养护等直接接触医疗器械岗位的人员，每年应进行一次健康检查。2. 企业应建立计算机系统
，对医疗器械的购销存等各环节实施计算机管理，并保证系统的正常运行。计算机系统应具备以下功能
：一是能够提供购销对象资质证明文件的查询；二是能够提供购销记录档案的查询；三是能够提供产品
有效期的自动跟踪和预警提示；四是能够对不合格产品进行自动跟踪和预警提示；五是能够对质量信息
进行统计分析。总之，医疗器械许可证申请需要满足以上条件，才能合法从事医疗器械经营活动。同时
，在申请过程中还需注意遵守相关法律法规和规范性文件的规定，确保申请材料真实、完整、准确。
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