
北京朝阳医疗器械三类代办

产品名称 北京朝阳医疗器械三类代办

公司名称 北京辰扬企业管理有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 北京市大兴区黄村镇清澄名苑北区27号楼19层22
206

联系电话  15652536101

产品详情

北京朝阳第三类医疗器械（经营）许可证申请

北京朝阳医疗器械三类代办

      ：办理海淀医疗器械经营三类许可证的法律依据：

1�《中华人民共和国行政许可法》2
《医疗器械监督管理条例》3《医疗器械经营企业许可证管理办法》4 《关于印发体外诊断试剂经营企业
（批发)验收标准和新开办申请程序的通知》5《体外诊断试剂经营企业（批发）验收标准》6《北京市医
疗器械经营企业检查验收标准》代办医疗器械二类三类审批 北京医疗器械公司经营体外诊断试剂的公司
需要什么样的人员啊？：企业负责人具有大专以上学历，熟悉国家诊断试剂管理的法律、法规、规章和
所经营诊断试剂的知识。

想要自己办理医疗器械资质审批的老板可以参考以上法律法规要求准备相关材料和现场。第二：办理海
淀医疗器械经营三类许可证的人员设置要求：

1. 质量管理人员1人，或者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年工作经历。质量
管理人员必须在岗，不得兼职。2.验收及售后服务人员应具有检验中专以上学历；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。备注：所有人员均须接受上岗培训，考试合格，方可上岗。
第三：办理海淀医疗器械经营三类许可证的制度和文件法规：1.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；诊断试剂进购、验收存储等管理制度2.岗位职责：质量管理
职责：质量管理、购进、验收、储存、销售、运输等岗位职责

3.工作程序应包括：质量管理文件管理的程序；诊断试剂购进程序质量管理制度和工作程序以及岗位职
责必须健全。第四：办理海淀医疗器械经营三类许可证的购进、验收、销售等程序

1.具有整洁的办公室，使用面积不得小于100平米。房产用途为商业用房。2：仓库使用面积不小于60平方
米。房产用途为商业用房。3：冷库面积不小于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，备用发电机组或者安装双路电路，备用制冷机电组。

办公室库房面积必须符合要求。

北京时间：202.9.11星期五

陈杰

北京辰扬企业管理有限公司

北京市大兴区百联清城B座2206室

办理医疗器械公司注册，提供注册地址和库房办理医疗器械二类三类许可，我公司可一手代办，您只需
要等待取证即可，让您省心省力，快速为您办理成功，您的困扰我们都可以解决，电话在帖子上端，可
随时来电咨询。
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