
《医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则》分类实施

产品名称 《医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则
》分类实施

公司名称 深圳市迈振威医疗健康有限公司

价格 .00/件

规格参数 迈振威:认准

公司地址 深圳市宝安区西乡街道臣田社区宝民二路东方雅
苑A332（注册地址）

联系电话  13530068278

产品详情

一、对于第三类医疗器械批发/零售经营企业经营许可（含变更和延续）的现场核查来说，有三种结果：

三类

a) 经营企业适用项目全部符合要求，则通过检查，并作出准予许可的书面决定

b) 关键项目不符合要求或者一般项目中不符合要求的项目数＞10%，则未通过检查，并作出不准予许可的书面决定。

c) 关键项目全部符合要求，一般项目中不符合要求的项目数≤10%，则限期整改。要求30天内完成整改并一次性提交整改报告，然后实施复查，对于整改项目全部符合要求的准予许可；对于30天内未提交整改报告或复查仍存在不符合要求项目的，不予许可。

二、对于第二类医疗器械批发/零售经营企业经营备案后的现场核查，以及其他各类监督检查，则简单很
多，只有二种结果：

二类

a) 经营企业适用项目全部符合要求，则通过检查。
b) 有项目不符合要求，则限期整改。

最后，简单说一下现在国家在经营监管中的组合式四大重拳：

1：两票制。



2：规范广告：《广告法》

3：网络销售（这是比较新生的事物）

4: 集中带量采购（国采\国采三方协议）
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