
北京医疗器械公司注册审批，北京医疗器械经营质量管理

产品名称 北京医疗器械公司注册审批，北京医疗器械经营
质量管理

公司名称 金银财宝（北京）会计服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市丰台区花乡郑王坟万柳桥南97号8号楼332
8室

联系电话 18888850456 18888850456

产品详情

北京医疗器械公司注册：第十八条对于已中止委托的或委托协议到期未延续的，提供医疗器械运输、贮
存服务企业应当于30日内书面告知所在地区市场监督管理局，由所在地区市场监督管理局书面告知委托
企业所在地设区的市级药品监督管理部门。

 北京医疗器械公司注册：提供医疗器械运输、贮存服务企业除符合《医疗器械经营质量管理规范》的
要求以外，还应当满足以下条件：

（一）用于提供医疗器械贮存服务的库房使用总面积不得低于3000平方米，可以设置多个分库房，其中
主库房使用面积不得低于1500平方米，分库房使用面积不得低于500平方米，并-9-具备与业务范围规模相
适应的贮存条件；

（二）具备现代物流储运设施设备；

（三）具备计算机信息管理系统，至少应当包括仓库管理系统、运输管理系统、温湿度监测系统，提供
医疗器械冷链运输服务的，还应当配备冷链运输管理系统。

北京医疗器械公司注册：第十九条 计算机信息管理系统应能对医疗器械的贮存、运输全过程质量信息
实行动态管理和控制，对相关数据可进行收集、记录、查询。数据采集应完整、及时、准确，并可制作
相关统计报表。具有与委托企业实时同步电子数据的功能，可实现贮存、运输全过程的追溯管理。

第二十条医疗器械经营企业和提供医疗器械运输、贮存服务企业运输有特殊温度要求医疗器械的，应当



对医疗器械进行妥善包装，并根据距离等因素评估和确定送达期限；根据业务类型、范围和送达时限选
择合适的运输工具、运输设备和运输包装。对于冷链管理的医疗器械，运输过程应当符合本细则附录3《
北京市冷链医疗器械运输贮存管理检查评定细则》的有关要求，防止脱离冷链。

 医疗器械经营企业和提供医疗器械运输、贮存服务企业委托其他具备质量保障能力的承运单位运输医
疗器械的,应当建立医疗器械委托运输管理制度和运输质量评审管理制度，与承运单位签订委托协议，明
确双方质量责任、操作规程与在途时限等内容，对受托承运单位每年至少开展一次评审，评审内容至少
包括运输设备设施、质量管理水平、风险控制能力等，对承运单位评审结果不符合要求的，应当及时采
取暂停、终止委托等措施。

第二十一条 鼓励提供医疗器械运输、贮存服务企业通过建立信息化系统向全社会实施公示贮存运输服
务能力信息，方便医疗器械经营企业查询、合作。

 

 第二十二条 提供医疗器械运输、贮存服务企业自行停业或恢复经营的，应当于5个工作日内书面告知
所在地区市场监督管理局；恢复经营的，应当经现场检查符合要求后，方可开展医疗器械经营业务。

第二十三条 医疗器械经营企业委托提供医疗器械运输、贮存服务企业运输贮存的，委托企业应当承担
质量管理责任，可根据经营品种及规模委托不同的企业提供服务，并在《医疗器械经营许可证》或备案
信息的库房地址中标注受托企业名称及其仓库地址。

第二十四条 第二十五条 第三类医疗器械经营企业和提供医疗器械运输、贮存服务企业应当建立质量
管理自查制度，按照医疗器械经营质量管理规范的要求进行全项目自查，并于每年3月31日前通过企业服
务平台向所在地区市场监督管理局提交年度自查报告。医疗器械经营企业和提供医疗器械运输、贮存服
务企业自行开展运输服务的，应当在医疗器械运输过程中采取有效的质量控制措施，实现医疗器械运输
全过程质量可控、可追溯。

年度自查报告至少应当包含以下内容：

（一）上一年度医疗器械委托运输、贮存服务业务开展情况（提供医疗器械运输、贮存服务企业）。

（二）医疗器械产品年度经营情况；

（三）进口医疗器械产品经营情况（进口代理商报送）；

（四）医疗器械经营质量管理规范年度运行情况；

第二十六条 提供医疗器械运输、贮存服务企业的贮存条件应当与委托贮存品种的条件相匹配，且不得
接受其他提供医疗器械运输、贮存服务企业的委托。

北京金银财宝会计服务有限公司，是一家从事于医疗器械，医疗美容诊北京大小注册服务机构专项服务
从事北代理注册北京医疗美容诊所，北京医疗美容门诊部审批，北京医疗器械公司代理注册，京医疗机



构注册代理，北京医疗美容诊所审批，北京医疗美容诊所注册，北京医疗美容诊所代理注册，代理注册
北京医疗器械公司，北京医疗器械公司审批，北京医疗美容门诊部注册，北京医疗器械库房出租，出租
北京医疗器械库房，北京医疗美容门诊部代理注册，代理注册北京医疗美容门诊部，北京医疗器械公司
注册，注册北京医疗器械公司，审批北京医疗器械公司，我们的团队由一批经验丰富、熟知相关政策法
规的专项服务人士组成。他们熟悉各种许可经营的申办流程，对政策有着全面的了解，并与相关部门保
持紧密合作。在您的委托下，我们将全权代理注册您的医疗经营许可证，确保您的申办过程合规、顺利
，尽早开业大吉。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

