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产品详情

 医疗器械许可办理需考核内容  

1、企业组织机构健全。应设置与经营规模和经营品种相适应的质检、采购、销售、售后服务、财务和库
房等部门，部门标示清楚职责明确，

 

责任到人。企业应建立以企业负责人为首的质量领导小组，企业负责人对经营质量负领导责任。设立分
公司所提交的材料应由其公司加盖鲜章

 

确认。   

2、企业应收集并保存国家有关法律、法规、规章，并认真学习贯彻执行，学习有记录。   

1）医疗器械监督管理条例   

2）医疗器械注册管理办法  

3）医疗器械经营企业许可证管理办法   

4)一次性使用无菌医疗器械监督管理办法   

5）体外诊断试剂经营企业验收标准   

6）中华人民共和国产品质量法   

7）中华人民共和国公司法 



8）中华人民共和国合同法  

9）中华人民共和国消费者权益保护法 

10）中华人民共和国反不正当竞争法 

11）其它有关法律、法规、规章、文件   

3、企业应收集并保存与经营产品相关的国家标准或行业标准或注册产品标准，并认真学习贯彻执行，学
习有记录。   

4、企业应依据国家有关法律、法规结合企业实际制定各种管理制度和配套记录表格，制度上墙并建档，
有定期检查和考核制度执行情况的记

 

录。 

1）经营管理制度 

2）首营品种管理制度 

3）产品入库验收制度 

4）产品入出库复核制度 

5）销售档案管理制度 

6）效期产品管理制度 

7）仓储保管制度 

8）植入器材管理制度  

9）一次性使用无菌器械管理制度 

10）培训学习制度 

11）质量跟踪制度  

12）售后服务及用户联系制度 

13）退货及不合格品管理制度 

14）用户投诉处理制度 

15）不良行为警示制度 

16）不良事件报告制度  

5、经营ⅲ类医疗器械，企业负责人应具有大专及以上学历或中级及以上职称，经营ⅱ类医疗器械应具有



中专及以上学历或初级及以上职称，

 

并熟悉国家有关医疗器械监督管理的法律、法规、规章和所营产品的专业知识；   

6、企业质量管理人和质检员应具有相关专业大专及以上学历或中级及以上职称。经营植入性器材，质量
管理人应具有与其经营产品相关专业

 

的副主任医师及其以上职称。
相关专业：仪器设备类：医疗器械、电子、生物工程、计算机、机械、物理学
；器械耗材类：医学、生物工

 

程、护理学、高分子材料、药学、；体外诊断试剂类：医学检验、药学。  

7、企业质量管理人和质检员应在职在岗，不能兼职。并经专业培训，熟悉所营产品的专业知识及本企业
制定的质量管理制度和工作程序。经

 

考核合格后持证上岗。经营软性角膜接触镜质量管理人和质检员应取得劳动社保部角膜接触镜高（中）
级职业资格证书。 市药监局申报 省药

 

监局审批

 

临床试验：http://www.osmundacn.com/channel/28

医疗器械注册：http://www.osmundacn.com/channel/29

医疗器械咨询：http://www.osmundacn.com/channel/31
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