
郑州办理公司注册二类备案证大包

产品名称 郑州办理公司注册二类备案证大包

公司名称 河南艳阳雨企业管理咨询有限公司

价格 500.00/件

规格参数 品牌:河南艳阳雨
地区:河南全省
个数:520

公司地址 河南省郑州市金水区东风路北、丰庆路西瀚海海
尚A座1806号

联系电话 18538131776 18538131776

产品详情

郑州办理公司注册二类备案证大包

郑州办理公司注册二类备案证大包

郑州办理公司注册二类备案证大包

医疗器械经营许可证：营医疗器械应当具备：人员：（一）第二/三类医疗器械经营企业质量负责人应当
具备医疗器械相关专业（相关专业指医疗器械、生物医学工程、机械、电子、医学、生物工程、化学、
药学、护理学、康复、检验学、计算机、法律、管理等）大专以上学历或者中级以上专业技术职称，同
时应当具有3年以上医疗器械经营质量管理工作经历；（二）从事体外诊断试剂的质量管理人员中，应当
有1人为主管检验师，或具有检验学相关专业大学以上学历并从事检验相关工作3年以上工作经历。从事
体外诊断试剂验收和售后服务工作的人员，应当具有检验学相关专业中专以上学历或者具有检验师初级
以上专业技术职称；（三）从事植入和介入类医疗器械经营人员中，应当配备医学相关专业大专以上学
历，并经过生产企业或者供应商培训的人员；（四）从事角膜接触镜、助听器等其他有特殊要求的医疗
器械经营人员中，应当配备具有相关专业或者职业资格的人员；（五）验收、售后服务人员应具有检验
学中专以上学历；企业保管、销售等工作人员，应具有高中或中专以上文化程度。场地：经营、贮存场
所（办公面积80 m以上）(普通产品仓库60m以上)；环境：仓库应有阴凉库，有温湿度控制装置（如空
调等）；经营场所应有产品展示柜；经营体外诊断试剂或需要冷藏的产品需要冷库、冷柜、冷藏运输设
备等；制度：质量管理制度、专业指导、技术培训、售后服务；（一）营业执照和组织机构代码证复印
件；（二）法定代表人、企业负责人、质量负责人的身份证明、学历或者职称证明复印件；（三）组织
机构与部门设置说明；（四）经营范围、经营方式；（五）经营场所、库房地址的地理位置图、平面图
、房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权证明文件）复印件；（六）经营设施、设备目录；（七
）经营质量管理制度、工作程序等文件目录；（八）计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明；（
九）经办人授权证明；专业郑州市医疗器械资质代办理；1；类医疗器械产品无需办证，只需要办理营业
执照即可2：第二类医疗器械需要办理第二类医疗器械经营备案凭证3：第三类医疗器械需要办理医疗器
械经营许可证4:6840体外诊断试剂5：眼镜店6822-1（卖隐形眼镜、美瞳）
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