
需要配备相关的人员包含哪些？建立的质量管理体系要求是什么？

产品名称 需要配备相关的人员包含哪些？建立的质量管理
体系要求是什么？

公司名称 深圳市迈振威医疗健康有限公司

价格 .00/件

规格参数 迈振威:认准

公司地址 深圳市宝安区西乡街道臣田社区宝民二路东方雅
苑A332（注册地址）

联系电话  13530068278

产品详情

人员要求：

1、应当确定一名管理者代表，管理者代表负责建立、实施并保持覆盖

医疗器械全生命周期的质量管理体系，报告质量管理体系的运行情况和

改进需求，提高员工满足法规、规章和顾客要求的意识。

2、应当配备研发技术人员，熟悉所注册医疗器械产品的研发和技术，

具有相应的专业背景和工作经验，确保提交的研究资料和临床试验数据

真实、完整、可追溯。

3、应当配备质量管理人员，应具有工作经验，熟悉所注册医疗器械产

品的生产质量管理要求，能够对医疗器械注册人和受托生产企业的质量

管理体系进行评估、审核和监督。



4、应当配备法规事务人员，应具有工作经验，熟悉所注册医疗器械产

品法规要求，能够处理相关法规事务。

5、应当配备上市后事务人员，应具有工作经验，熟悉医疗器械不良事

件监测、产品召回、售后服务等要求，能够处理相关上市后事务。

以上2-5条人员没有数量要求，也无要求一人一岗，不得兼任，不同地

区要求略有区别，关于岗位是否可以兼任建议咨询当地药监局。

质量管理体系要求：按照《医疗器械生产质量管理规范》及其附录、当

地药监局发布的医疗器械注册人委托生产质量管理体系实施指南、医疗

器械委托生产质量协议指南制定体系文件。
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