
医疗器械质量文件管理程序

产品名称 医疗器械质量文件管理程序

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、 目的：建立医疗器械文件管理程序，确保从合法的企业购进合法和质量可靠的医疗器械。

         

2、 依据：《医疗器械监督管理条例》《医疗器械经营企业检查验收标准》。

         

3、 适用范围：本企业质量文件的管理。

         

4、 职责：质量管理部人员对本程序的实施负责。

         

5、 程序：

         



5-1、本制度管理内容为：企业全部经营活动中的各种资料、文件、数据、报表、纪录等，其中包括质量监督、质

量信息、意见反馈、产品质量、工作质量、规章制度、技术资料、培训纪录、人员档案等。

         

5-2、质管、销售二部门系企业信息中心，负担着企业所需要的各种信息反馈等情况的收集、汇总、分析、传递，

等具体工作。

         

5-3、企业各部门要按时填报经营活动中的信息统计报表，于次月初3日内将上月资料交质管部门汇总。

         

5-4、 各部门负责人主抓本科室的文件、资料、质量信息的收集、登记、整理、汇总工作。

         

5-5、全部文件、资料、纪录和信函，凭证等，一律实行借阅登记制度，规定任何人借阅资料必须签字借阅，归还

核销，不得无故积压和丢失。

         

5—6、 文件资料应与财务凭证一样注意妥善保管，一般保存3年，需销毁时，应由企业经理批准，并详细纪录文

件编号、名称、发文时间等数据。
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