
代办北京医疗器械公司体外诊断试剂6840

产品名称 代办北京医疗器械公司体外诊断试剂6840

公司名称 北京中企德宝投资咨询事务有限公司

价格 38.00/个

规格参数

公司地址 北京市海淀区东升小营四拔子科技四站(东方美
都汽配城东侧)北京永兴宾馆242室（住所）

联系电话  13681555676

产品详情

怎样办理北京医疗器械体外诊断试剂审批专注服务 ---追求卓越--- 成就客户  专注服务 ---追求卓越---
成就客户---全程为您服务。核心提示： 专业审批体外诊断试剂咨询提示您：北京市药品监督管理局对体
外诊断试剂验收，申请单位应具备以下标准标准：专业审批体外诊断试剂咨询提示您：北京市药品监督
管理局对体外诊断试剂验收，申请单位应具备以下标准标准：北京中企德宝专业体外诊断试剂审批告知
您：体外诊断试剂经营审批，属于《医疗器械经营企业许可证》管筹经营范围，不必单另审批。可与《
医疗器械经营企业许可证》申请核发，一并提交申请，只是相对来讲对其验收条件要求更加严格。 负责
人应具有大专以上学历，熟悉国家有关诊断试剂管理的法律、法规、规章和所经营诊断试剂的知识。
专业审批体外诊断试剂咨询温馨提示（人员）：第二条 应有与经营规模相适应的质量管理人员，质量管
理人员应行使质量管理职能，对诊断试剂质量具有裁决权。
专业审批体外诊断试剂咨询温馨提示（人员）：第三条 质量管理人员2人。1人为执业药师；1人为主管
检验师，或具有检验学相关专业大学以上学历并从事检验相关工作3年以上工作经历。质量管理人员应在
职在岗，不得兼职。 专业审批体外诊断试剂咨询温馨提示（人员）：第四条 验收、服务人员应具有检验
学中专以上学历；企业保管、销售等工作人员，应具有高中或中专以上文化程度。
专业审批体外诊断试剂咨询温馨提示（人员）：第五条
质量管理、验收、保管、销售等工作岗位的人员，应接受上岗培训，考试合格，方可上岗。
专业审批体外诊断试剂咨询温馨提示（制度）： 第六条 应根据药品、医疗器械管理的法律法规和相关文
件制定符合企业实际的质量管理文件，包括质量管理制度、职责、工作程序。 （一）质量管理制度应包
括：质量管理文件的管理；内部评审的规定；质量否决的规定；诊断试剂购进、验收、储存、销售、出
库、运输、服务的管理；诊断试剂有效期的管理；不合格诊断试剂的管理；退货诊断试剂的管理；设施
设备的管理；人员培训的管理；人员健康状况的管理；计算机信息化管理。 （二）质量管理职责应包括
：质量管理、购进、验收、储存、销售、运输、服务、信息技术等岗位的职责。 （三）工作程序应包括
：质量管理文件管理的程序；诊断试剂购进、验收、储存、销售、出库、运输、服务等程序；诊断试剂
销后退回的程序；不合格诊断试剂的确认及处理程序。
专业审批体外诊断试剂咨询温馨提示（记录）：第七条
应建立购进、验收、销售、出库、运输等内容的质量管理记录。
专业审批体外诊断试剂咨询温馨提示（设施）：第八条
应有明亮整洁的办公、营业场所，其面积应与经营规模相适应，但不得少于100平方米。
专业审批体外诊断试剂咨询温馨提示（设施）：第九条 应设置符合诊断试剂储存要求的仓库，其面积应



与经营规模相适应，但不得少于60平方米，且库区环境整洁，无污染源；诊断试剂储存作业区应与经营
、办公等其他区域有效隔离；库房内墙、顶和地面应光洁、平整，门窗结构严密。
专业审批体外诊断试剂咨询温馨提示（设施）：第十条 住宅用房不得用做仓库。
专业审批体外诊断试剂咨询温馨提示（设施）：第十一条 应设置储存诊断试剂的冷库，其容积应与经营
规模相适应，但不得小于20立方米。冷库应配有自动监测、调控、显示、记录温度状况和自动报警的设
备，备用发电机组或安装双路电路，备用制冷机组。 专业审批体外诊断试剂咨询温馨提示）：第十二条
储存诊断试剂的仓库应有以下设施和设备： （一）诊断试剂与地面之间有效隔离的设备；
（二）通风及避免阳光直射的设备； （三）有效调控、检测温湿度的设备；
（四）符合储存作业要求的照明设备；
（五）不合格诊断试剂、退货诊断试剂专用存放区域或设施设备； （六）包装物料的储存场所和设备； 
（七）诊断试剂的质量状态应实行色标管理，待确定诊断试剂为黄色，合格诊断试剂为绿色，不合格诊
断试剂为红色。 专业审批体外诊断试剂咨询温馨提示（设备）：第十三条
应有与经营规模和经营品种相适应，符合药品储存温度等特性要求的运输设施设备。
专业审批体外诊断试剂咨询温馨提示（设备）：第十四条 应有计算机管理信息系统，能满足诊断试剂经
营管理全过程及质量控制的有关要求，并有可以实现接受当地药品监督管理部门监管的条件。专业审批
体外诊断试剂咨询温馨提示（记录）：第十五条 应对所用设施和设备的检查、保养、校准、维修、清洁
建立档案。您若为：报批材料不合格!经营地址不达标!没有库房!库房不合格!没有专业质量管理员而烦恼!
请致电北京中企助立企业管理有限公司：专业的团队全程协助您解决，让您的企业早日投入到经营之中
去，解除您的烦恼和后顾之忧!
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