
代办北京市图书营业许可证

产品名称 代办北京市图书营业许可证

公司名称 北京中天得力企业管理咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 北京市南三环方庄桥亚胜铂第

联系电话 18501194397 18501194397

产品详情

代理北京各辖区的公司注册代办注册医疗器械经营许可证?代办体外诊断试剂资质?可提供?经营地址?库房
?冷库?质量管理员?年检审批变更?工商年检商标注册验资审计建委资质专项审批食品流通代理会记公司变
更税务登记等等的团队为您提供欢迎致电咨询真诚为您服务期待与您的合作《代办北京医疗器械公司注
册》： 质量管理文件《代办北京医疗器械公司注册》： 企业应制定与经营范围相适应，并能够保证质量
管理体系正常运行和所经营医疗器械质量的管理制度。主要包括：（一）各部门、各类人员的岗位职责
；（二）首营企业和首营品种审核管理制度； （三）采购制度；（四）进货验收制度；（五）仓储保
管制度；（六）出库复核制度；（七）质量跟踪制度；（八）不良事件报告制度；（九）质量培训和考
核制度；（十）质量信息收集管理制度；（十一）不合格医疗器械管理制度；（十二）文件资料、有关
记录和凭证的管理制度。《代办北京医疗器械公司注册》： 企业应建立与质量管理制度相对应的医疗器
械质量管理记录。主要内容包括：（一）首营企业和首营品种审批表；（二）购进验收记录：应包括到
货日期、供货单位、产品名称、注册证号、数量、规格（型号）、生产批号（出厂编号或者生产日期或
者灭菌日期）、生产单位、有效期、质量状况、验收结论、验收人员；（三）直调医疗器械质量验收记
录；（四）销后退回医疗器械质量验收记录；（五）仓库温湿度记录；（六）出库复核记录：应包括销
售日期、购货单位、产品名称、注册证号、生产单位、规格（型号）、生产批号（出厂编号或者生产日
期或者灭菌日期）、有效期、数量、质量状况、复核人员；（七）售后服务记录；（八）质量跟踪记录
：应包括品名、规格（型号）、生产单位、生产日期、出厂编号、供货单位、用户名称、地址、相关联
系人、联系方式及跟踪随访情况； （九）质量投诉处理记录； （十）质量管理制度执行情况检查和
考核记录；（十一）储存与陈列检查记录；（十二）不良事件报告记录；（十三）不合格医疗器械处理
记录；（十四）企业职工相关培训记录。《代办北京医疗器械公司注册》： 企业应建立医疗器械质量管
理档案。主要内容包括：（一）医疗器械法规、规章、规范性文件档案；（二）所经营医疗器械的质量
档案（含产品注册证书、家标准、行业标准或企业标准等）；（三）医疗器械采购、销售合同档案（含
购销合同、提供技术支持、医疗器械安装、维修、售后服务等方面的协议或者约定等）；（四）供货方
资质档案（含供货方《营业执照》、《医疗器械生产企业许可证》或者《医疗器械经营企业许可证》、
企业法定代表人签章并明确授权范围和有效期的委托授权书、供货方销售人员的明等）；（五）用户档
案；（六）企业员工档案（含员工学历、职称、工作简历等基本情况、接受医疗器械法规政策、所经营
医疗器械常识、技术培训和考核上岗情况等）。书经营许可证分批发类和零售类：批发类1.注册资金不
得少于200万。2.必须有500平米以上的注册地址。3.必须具备中级发行员证。
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