
医疗器械采购质量管理制度：

产品名称 医疗器械采购质量管理制度：

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

1、医疗器械的采购必须严格贯彻执行《医疗器械监督管理条例》、《
经济合同法》、《产品质量法》等有关法律法规和政策，合法经营。

2、坚持“按需进货、择优采购”的原则，注重医疗器械采购的时效性
和合理性，做到质量优、费用省、供应及时，结构合理。

3、在采购前应当审核供货者的合法资格、所购入医疗器械的合法性并
获取加盖供货者公章的相关证明文件或者复印件，包括：（1）营业执
照；（2）医疗器械生产或者经营的许可证或者备案凭证；（3）医疗器
械注册证或者备案凭证；（4）销售人员身份证复印件，加盖本企业公
章的授权书原件。授权书应当载明授权销售的品种、地域、期限，注明
销售人员的身份证号码。必要时，企业可以派员对供货者进行现场核查
，对供货者质量管理情况进行评价。如发现供货方存在违法违规经营行
为时，应当及时向企业所在地食品药品监督管理部门报告.

4、应当与供货者签署采购合同或者协议，明确医疗器械的名称、规格
（型号）、注册证号或者备案凭证编号、生产企业、供货者、数量、单



价、金额等。

5、应当在采购合同或者协议中，与供货者约定质量责任和售后服务责
任，以保证医疗器械售后的安全使用。

6、在采购医疗器械时，应当建立采购记录。记录应当列明医疗器械的
名称、规格（型号）、注册证号或者备案凭证编号、单位、数量、单价
、金额、供货者、购货日期等。

7、首营企业和首营品种按本公司医疗器械首营企业和首营品种质量审
核制度执行。

8、每年年底对供货单位的质量进行评估，并保留评估记录。
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