
医疗器械经营许可证现场检查验收时应注意事项有哪些？

产品名称 医疗器械经营许可证现场检查验收时应注意事项
有哪些？

公司名称 北京优异帮企业管理咨询有限公司

价格 10000.00/件

规格参数 服务内容:办理医疗器械经营许可证
服务地区:北京
品牌:优异帮

公司地址 北京市房山区良乡凯旋大街建设路18号-
D18600（集群注册）（注册地址）

联系电话  13439709873

产品详情

医疗器械经营许可证现场检查验收时应注意事项有哪些？2024年办理第三类医疗器械经营许可证,现场检
查会遇到哪些问题?第三类医疗器械经营许可证好办吗？三类医疗器械许可证代办、三类医疗器械现场检
查都检查什么？二类医疗器械经营许可证怎么办？三类医疗器械现场验收，快速关注优异帮投资-

现场审查一般都有哪些问题：

1、《质量滚利制度》中每项制度需要有抬头，写明颁发时间、修改记录、起草人、审阅人、批准人等；

2、《程序文件》需要有“不良反应上报程序”的规定；

3、“退换货程序”增加效期管理条例；

4、《质量管理制度》增加培训计划；

5、经营6815注射穿刺器械的企业需要标注灭菌批号；

6、GSP管理软件功能不完善、权限划分不明确；



7、库房设施不齐全，存在安全隐患；

8、库房分区不合理；

9、企业质量负责人不熟悉法律法规；

10、销售记录、验收记录登记信息不完整；

11、购货人管理制度不合理，针对个人和单位的制度应有区别；

拿一个医疗器械经营许可证，光是应对现场检查，就有点⋯⋯如何解决办理第三类医疗器械经营许可证
遇到的这些问题，请来电咨询西安旭毅，我们帮您在办理之前就能准备好。

优异帮投资服务优势:

三类医疗器械经营许可证办理、隐形眼镜医疗器械许可证办理，体外诊断试剂、植入介入三类医疗器械
产品一手办理，人员，场地不满足要求，都可提供一站式解决方案。绿色通道，提供全国各地办理服务
，团队经验丰富，实力下证！

1.15年行业经验，300余人商务团队，平均行业经验5年以上，人员素质好，价格公道，可提供优质服务。

长顺企业服务流程:

实体经营，可当面沟通，也可全程在线委托，让您满意为止。

1.沟通确认所需服务，2报价并出详细办理方案，3、签订合同协议，全程跟踪反馈，多对一服务；4、办
结满意付款
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