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产品名称 郑州办理医疗器械二类备案凭证资料人员要求

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
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根据《医疗器械经营监督管理办法》等医疗器械经营相关法律法规，办理第二类医疗器械经营备案凭证

对人员的要求如下：

1、至少配备3人：企业负责人1人，质量负责人1人，销售人员1人，仓管1人。

2、质量负责人要求大专以上学历或中级以上职称，相关专业三年以上相关质量管理经验;其他人员虽然

没有明确学历要求，但建议中专或高中以上学历。



郑州二类医疗器械经营备案凭证办理法规中对相关专业的表述：

二类医疗器械经营备案凭证对质量负责人要求相关专业包含：生物工程、材料、机械、仪器仪表、电气

信息、化工与制药、工程力

学等，按专业分则更细，如生物医学工程、医疗器械、光学仪器、电子信息技术、自动

化控制、高分子材料与工程学等。 医学相关如：临床医学、口腔医学、中医学、护理学、药学等）。
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