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产品名称 郑州办理医疗器械三类经营许可证---现场检查注
意事项

公司名称 河南艳阳雨企业管理咨询有限公司

价格 12000.00/件

规格参数 艳阳雨:专业办理
诚信服务:一对一
河南郑州:河南省

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

郑州办理医疗器械三类经营许可证---现场检查注意事项

第三类《医疗器械经营许可证》在申报受理后，市场监督管理局检查老师会和企业约定具体时间上门核
查。现场检查前企业核心人员，在医疗器械经营质量管理方面大多企业还是不足的，企业需要组织集体
学习一下。

现场检查：

一般检查老师会先看仓库，这个时候仓管人员需要在场，一般检查老师会叫仓管介绍一下目前仓库的布
置，还会问仓库管理人员平时主要做些什么等等 。检查老师会 对仓库里面的一些不足提了一些意见。

再就是对公司制度、培训材料、体检，公司各部门工作职责等检查，检查时会指定质量负责人回答问题
，例如：质量负责人工作职责有哪些。检查老师会对质量负责人回答的工作职责深入提问。

下一步就是检查计算机软件，会要求相关人员演示首营材料如何在系统操作、怎样在系统里面做验收等
等

注意事项：1.现场检查老师都是穿上制服来工作的，难免会紧张，需要做到胆大心细，不要乱说话，老
师问什么就回答什么，回答问题要说到点上。2.现场检查前还是要对医疗器械法律法规、经营管理制度



，内部工作程序加强学习。3.软件各岗位人员权限要清晰，操作要顺畅，公司各岗位人员都要认真学一
下，后期工作当中这是必须要掌握的。
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