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广州注册医疗器械咨询平台

发布日期: 2025-10-07 | 阅读量: 9

医疗器械经营质量管理制度目录：1.企业质量管理岗位职责2.质量管理规定3.采购、收货、
验收管理制度4.供货者资格审查和首营品种质量审核制度5.仓库贮存、养护、近效期商品、出入
库管理制度6.销售和售后服务管理制度7.不合格医疗器械管理制度8.医疗器械退、换货管理制
度9.医疗器械不良事件监测和报告管理制度10.医疗器械召回管理制度11.设施设备维护及验证和
校准管理制度12.卫生和人员健康状况管理制度13.质量管理培训及考核管理制度14.医疗器械质量
投诉、事故调查和处理报告管理制度15.购货者资格审查管理制度16.医疗器械追踪溯管理制度17.
质量管理制度执行情况考核管理制度18.质量管理自查制度19.医疗器械进货查验记录制度20.医疗
器械销售记录制度21.质量信息收集管理制度22.计算机设备和软件管理制度23.文件、资料、记录
管理制度24.医疗器械运输管理制度25.批号和有效期管理制度26.质量否决制度产品标准的名称或
者代号的文字性改变。广州注册医疗器械咨询平台

医疗器械第三方冷链库物流委托：1、第四条医疗器械生产企业和批发企业应根据生产、经营
的品种和规模，配备相适应的冷库（冷藏库或冷冻库）及冷藏车或冷藏箱（保温箱）等设施设备。
医疗器械零售企业和使用单位应根据经营、使用的品种和规模，配备相适应的冷库或冷藏设备
（冷藏柜或冷藏箱等）。2、第五条用于贮存医疗器械的冷库应具有自动调控温度的功能，机组的
制冷能力应与冷库容积相适应。为保证制冷系统的连续供电，冷库应配备备用发电机组或双回路
供电系统等。冷库内应划分待验区、贮存区、退货区、包装材料预冷区（货位）等，并设有明显
标示。3、第六条用于医疗器械运输的冷藏车应具备自动调控温度功能，车厢应防水、密闭，车厢
内留有保证气流充分循环的空间。4、第七条冷藏箱（柜）应能自动调节箱体内温度；保温箱应配
备蓄冷（热）剂及隔温装置，并符合产品说明书和标签标示的储运要求。深圳常规医疗器械咨询
中心生产企业有关产品型号、规格划分的说明，并加盖生产企业公章。

人员岗位职责一.企业负责人岗位职责：1、坚持“质量”的观念，认真贯彻国家各项有关医
疗器械质量政策、法律、法规等有关规定，加强质量管理，主持开展公司日常工作，对公司经营
医疗器械质量负领导责任；2、协助制定本公司质量方针、目标、规划，严格执行国家标准，支持
质量管理工作，充分发挥其质量把关职能；3、协助主持质量体系评审工作，定期召开公司质量分
析会，听取质量管理部对公司医疗器械质量的情况汇报，对存在问题及时采取的有效措施，推进
质量改进；4、组织各部门执行公司的质量管理制度，定期检查、指导、督促各部门认真履行工作
职责，研究和解决质量工作方面的主要问题，协助公司法人做好重大质量事故的分析处理工作；5、
领导职工质量管理，专业知识方面的教育和培训，提高全员素质。

第二类医疗器械产品注册：一、产品样品送检要求：为适应《医疗器械监督管理条例》产品
注册在先，生产许可在后，产品注册实施收费等规定的要求，避免企业因体系考核通不过造成资



第 2 页 / 共 2 页

料退审带来的不必要的经济损失，二类产品准产注册检验时，需企业所在地的药监局到企业生产
场地，现场核查生产条件和核对送检样品的真实性，并现场封存样品。企业将药监局封好的样品
及封样记录一并送到医疗器械质量监督检验中心检测，医疗器械质量监督检验中心不再受理企业
未经药监局封样而自行送检的样品，对产品现场封样记录进行留存备查。表格内容不能缺项，字
迹清楚的。

医疗器械第三方冷链库物流委托：1、根据《医疗器械监督管理条例》等相关法律法规的要求，为
保证医疗器械生产经营企业和使用单位在运输与贮存过程中使产符合其说明书和标签标示的特定
温度要求，特制定本指南2、第二条冷链管理医疗器械是指在运输与贮存过程中需要按照说明书和
标签标示要求进行冷藏、冷冻管理的医疗器械。本指南适用于医疗器械生产经营企业和使用单位
对医疗器械运输与贮存的质量管理。3、第三条从事冷链管理医疗器械的收货、验收、贮存、检查、
出库、运输等工作的人员，应接受冷藏、冷冻相关法律法规、专业知识、工作制度和标准操作规
程的培训，经考核合格后，方可上岗。 申请资料(重点是临床试验报告)和样品生产过程的真实性
核查报告。坪山区品质高医疗器械咨询方案

所检产品的规格型号应在本次注册申请范围内。广州注册医疗器械咨询平台

随着商务服务越来越全球化，数据隐私和安全法律开始改变。而且在不断变革中服务供应商
也出现了中断和碎片化；但有一点可以肯定的是，商务服务的变化只会继续加速。研究表明，商
务服务可能过分依赖技术来推动变革，而不是做出战略选择进行变革。这类智能门锁，智能开关，
医疗器械备案经营许可咨询，医疗器械专业技术人员推荐包括可复制的世界出名地点及景点，其
意义，旨在将其他地区及民族的景观集中于一个地方以使游客品尝及体验不同文化。该类游客重
视游览的文化性并欣赏从这类游览体验到的各类文化元素及异域风情。随着年轻品质用户逐渐成
为销售的主力军,我国居民赴远赴海外热情有增无减。与以往不同的是,这批年轻旅行者对销售提
出了新的要求,所以海外那种，能为用户带来一站式到家服务而大受追捧，成为一种新时尚。为了
满足人群日益提高的品质消费需求,我们也启动了一系列改良计划,将销售的个性化、体验感与相
关设施的完备、人性化服务相结合,用全新方案带动整体水平。广州注册医疗器械咨询平台

厦门快盈商务服务有限公司是一家有着雄厚实力背景、信誉可靠、励精图治、展望未来、有
梦想有目标，有组织有体系的公司，坚持于带领员工在未来的道路上大放光明，携手共画蓝图，
在福建省等地区的商务服务行业中积累了大批忠诚的客户粉丝源，也收获了良好的用户口碑，为
公司的发展奠定的良好的行业基础，也希望未来公司能成为*****，努力为行业领域的发展奉献出
自己的一份力量，我们相信精益求精的工作态度和不断的完善创新理念以及自强不息，斗志昂扬
的的企业精神将**厦门快盈商务服务供应和您一起携手步入辉煌，共创佳绩，一直以来，公司贯
彻执行科学管理、创新发展、诚实守信的方针，员工精诚努力，协同奋取，以品质、服务来赢得
市场，我们一直在路上！


