
出租北京市医疗器械常温库及冷库、提供北京市医疗器械注册地址

产品名称 出租北京市医疗器械常温库及冷库、提供北京市
医疗器械注册地址

公司名称 北京坤淼企业咨询有限公司

价格 .00/件

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

省、自治区、直辖市医疗器械不良事件监测技术机构收到不良事件报告后，应当及时通知相关医疗器械
生产企业所在地的省、自治区、直辖市医疗器械不良事件监测技术机构。接到通知的省、自治区、直辖
市医疗器械不良事件监测技术机构，应当督促本行政区域内的医疗器械生产企业进行不良事件的记录、
调查、分析、评价、处理、报告工作。

代办医疗器械经营许可证，代理进销存管理软件安装、调试，能够满足医疗器械经营采购、销售、效期
预警、供应商信息预警、通过产品注册号、序列号查询，质量跟踪等功能。

代办二类器械备案凭证书、三类医疗器械经营许可证、预包装食品的公司注册。我们有丰富的申报经验
不成功不收费！用户至上！先做人，后做事！

坤淼企服温馨提示您：

1、经营诊断试剂审批需要30平米以上的办公室、40平方米以上的常温库及20立方米以上的冷库

2、经营植入介入产品需要30平米以上的办公室，40平方米以上的库房

3、经营耗材敷料产品的需要30以上平米办公室、40平米以上库房

4、经营普通产品需要30平米以上办公室、40平米以上库房

坤淼企服温馨提示您：

1、经营诊断试剂审批需要30平米以上的办公室、40平方米以上的常温库及20立方米以上的冷库

2、经营植入介入产品需要30平米以上的办公室，40平方米以上的库房



3、经营耗材敷料产品的需要30以上平米办公室、40平米以上库房

4、经营普通产品需要30平米以上办公室、40平米以上库房

第十五条
医疗器械生
产企业应当在报告后的2
0个工作日内，填写《医疗器械不良事件补充报
告表》（附件2），向所在地省、自治区、直辖市医疗器械不良事件监测技术机构报告。 出现报告和前
款规定的补充报告以外的情况或者医疗器械生产企业采取进一步措施时，医疗器械生产企业应当及时向
所在地省、自治区、直辖市医疗器械不良事件监测技术机构提交相关补充信息。

坤淼企服温馨提示您：

1、经营诊断试剂审批需要30平米以上的办公室、40平方米以上的常温库及20立方米以上的冷库

2、经营植入介入产品需要30平米以上的办公室，40平方米以上的库房

3、经营耗材敷料产品的需要30以上平米办公室、40平米以上库房

4、经营普通产品需要30平米以上办公室、40平米以上库房

坤淼企服温馨提示您：

1、经营诊断试剂审批需要30平米以上的办公室、40平方米以上的常温库及20立方米以上的冷库

2、经营植入介入产品需要30平米以上的办公室，40平方米以上的库房

3、经营耗材敷料产品的需要30以上平米办公室、40平米以上库房

4、经营普通产品需要30平米以上办公室、40平米以上库房

  为了保护公众的安全和健康，或者为了澄清医疗器械不良事件报告中的特定问题，省、自治区、直辖
市医疗器械不良事件监测技术机构应当书面通知医疗器械生产企业提交相关补充信息；书面通知中应当
载明提交补充信息的具体要求、理由和时限。

第十六条 第二类、第三类医疗器械生产企业应当在每年1月底前对上一年度医疗器械不良事件监测情况
进行汇总分析，并填写《医疗器械不良
事件年度汇总报告表》（附件3），报所在地省、自治区、直辖市医疗器械不良事件监测技术机构。 医
疗器械经营企业、使用单位和类医疗器械生产企业应当在每年1月底之前对上一年度的医疗器械不良事件
监测工作进行总结，并保存备查。

第十七条 省、自治区、直辖市医疗器械不良事件监测技术机构应当对医疗器械不良事件报告进行调查、
核实、分析、评价，并按照以下规定报告： （一）收到导致死亡事件的报告后，应当立即报告省、自治
区、直辖市食品药品监督管理部门和国家药品不良反应监测中心，同时报省、自治区、直辖市卫生主管
部门；

坤淼企服温馨提示您：

1、经营诊断试剂审批需要30平米以上的办公室、40平方米以上的常温库及20立方米以上的冷库
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2、经营植入介入产品需要30平米以上的办公室，40平方米以上的库房

3、经营耗材敷料产品的需要30以上平米办公室、40平米以上库房

4、经营普通产品需要30平米以上办公室、40平米以上库房

坤淼企服温馨提示您：

1、经营诊断试剂审批需要30平米以上的办公室、40平方米以上的常温库及20立方米以上的冷库

2、经营植入介入产品需要30平米以上的办公室，40平方米以上的库房

3、经营耗材敷料产品的需要30以上平米办公室、40平米以上库房

4、经营普通产品需要30平米以上办公室、40平米以上库房

  （二）收到导致死亡事件的报告后，于5个工作日内在《可疑医疗器械不良事件报告表》上填写初步
分析意见，报送省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门和国家药品不良反应监测中心，同时抄送省
、自治区、直辖市卫生主管部门；收到导致死亡事件的补充报告和相关补充信息后，于15个工作日内在
《医疗器械不良事件补充报告表》上填写分析评价意见或者形成补充意见，报送省、自治区、直辖市食
品药品监督管理部门和国家药品不良反应监测中心，同时抄送省、自治区、直辖市卫生主管部门； （三
）收到导致严重伤害事件、可能导致严重伤害或死亡事件的报告后，于15个工作日内在《医疗器械不良
事件报告表》上填写初步分析意见，报国家药品不良反应监测中心；收到严重伤害事件、可能导致严重
伤害或死亡事件的补充报告和相关补充信息后，于20个工作日内在《医疗器械不良事件补充报告表》上
填写分析评价意见或者形成补充意见，报送国家药品不良反应监测中心；

坤淼企服温馨提示您：

1、经营诊断试剂审批需要30平米以上的办公室、40平方米以上的常温库及20立方米以上的冷库

2、经营植入介入产品需要30平米以上的办公室，40平方米以上的库房

3、经营耗材敷料产品的需要30以上平米办公室、40平米以上库房

4、经营普通产品需要30平米以上办公室、40平米以上库房

坤淼企服温馨提示您：

1、经营诊断试剂审批需要30平米以上的办公室、40平方米以上的常温库及20立方米以上的冷库

2、经营植入介入产品需要30平米以上的办公室，40平方米以上的库房

3、经营耗材敷料产品的需要30以上平米办公室、40平米以上库房

4、经营普通产品需要30平米以上办公室、40平米以上库房

  （四）对收到的导致或者可能导致严重伤害或死亡事件报告，应当进行汇总并提出分析评价意见，每
季度报送省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门和国家药品不良反应监测中心，并抄送省、自治区
、直辖市卫生主管部门； （五）收到第二类、第三类医疗器械生产企业年度汇总报告后，于30个工作日
内提出分析评价意见，报送国家药品不良反应监测中心；于每年2月底前进行汇总并提出分析评价意见，
报省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门。
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