
温州办理医疗器械许可证对人员的要求 欧洲临床试验CRO服务

产品名称 温州办理医疗器械许可证对人员的要求
欧洲临床试验CRO服务

公司名称 深圳市凯冠企业管理咨询有限公司

价格 6999.00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区南湾街道布澜路17号富通海智科技
园6栋612

联系电话 0755-84039032 13652387286

产品详情

在温州办理医疗器械许可证时，对人员的要求主要包括以下几个方面：

人员数量：通常至少需要5个人，其中应增加一名技术人员。对于经营B类医疗器械的企业，企业负责人
应具有医疗器械相关专业本科以上学历或医疗器械相关专业中级以上职称。如果经营范围包含D类医疗
器械，那么应配备至少一名具有初级验光师以上职称的专业技术人员。

质量管理人员：应具有相关专业大专以上学历或中级（含）以上职称。对于经营验配类产品的企业，应
具备医学专业大学专科（含）以上学历或中级以上验光师资格的专业技术人员。如果经营植入材料和人
工器官（不含助听器），那么应具备医学类本科以上学历的专业技术人员。

企业负责人：应具有高中以上文化程度，并且不能同时兼任质量负责人。

培训和售后服务能力：应具备与其经营的医疗器械产品相适应的技术培训和售后服务的能力，或者与第
三方约定提供技术支持。

计算机信息管理系统：需要具备符合医疗器械经营质量管理要求的计算机信息管理系统，以确保经营的
产品可以追溯。

关于欧洲临床试验CRO服务，选择一个合适的CRO对于在欧洲进行医疗器械临床试

验至关重要。在选择CRO时，应考虑其专业资质、经验、服务质量、成本效益以及

保密和知识产权保护能力。确保所选的CRO能够为您提供合规、高效且专业的服务



，以满足欧洲的临床试验要求。
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