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惠州医疗器械咨询方案

发布日期: 2025-10-03 | 阅读量: 18

第二类医疗器械经营备案变更:1）第二类医疗器械经营备案变更表2）第二类医疗器械经营备
案凭证3）医疗器械经营企业提供贮存、配送服务基本情况表4）变更企业名称的，应提交变更后
的营业执照复印件和准予变更登记通知书5）变更法定代表人的，应提交a）变更后的营业执照复
印件（此材料无需加盖公章）；b）法定代表人的身份证明、学历或者职称证明复印件。申请材料的
形式为电子版材料，申请材料加盖公章上传，公章的名称须与其申请单位名称完全一致，申请单
位为分支机构（分公司），应该加盖总公司公章。仓库保管员应了解所经营产品的储存条件要求，
熟悉产品的有关标识及储存设备、设施的使用。惠州医疗器械咨询方案

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
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。常规医疗器械咨询工作
应当有主检人或者主检负责人、审核人签字，并加盖生产企业公章的。

第二类医疗器械经营备案变更材料清单：1）第二类医疗器械经营备案变更表2）第二类医疗器械
经营备案凭证3）医疗器械经营企业提供贮存、配送服务基本情况表4）变更企业名称的，应提交
变更后的营业执照复印件和准予变更登记通知书5）变更法定代表人的，应提交a）变更后的营业
执照复印件（此材料无需加盖公章）；b）法定代表人的身份证明、学历或者职称证明复印件。申请
材料的形式为电子版材料，申请材料加盖公章上传，公章的名称须与其申请单位名称完全一致，
申请单位为分支机构（分公司），应该加盖总公司公章。6）变更企业负责人的，应提交企业负责
人的身份证明、学历或者职称证明复印件。申请材料的形式为电子版材料，申请材料加盖公章上
传，公章的名称须与其申请单位名称完全一致，申请单位为分支机构（分公司），应该加盖总公
司公章。

人员岗位职责一.仓储岗位质量职责1、严格执行公司的《仓库贮存、养护、近效期商品、出
入库管理制度》、《医疗器械贮存及养护工作程序》、《医疗器械出入库管理及复核工作程序》
等涉及本岗位的相关质量管理文件，做好医疗器械的入库、储存、出库、复核等各个环节的工作，
协助做好医疗器械退、换货管理和不合格医疗器械等的管理。2、根据医疗器械验收合格的记录和
储存要求，合理地对医疗器械进行分类储存，并按规定实行色标管理；3、严格遵守医疗器械外包
装图示标志，正确搬运和堆垛医疗器械，做到不错放、乱放与倒置；帮助申请人更好地了解，提
高注册申报工作的质量和效率。
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人员岗位职责一.采购岗位质量职责1、严格执行公司的《采购、收货、验收管理制度》、
《供货者资格审查和首营品种质量审核制度》、《医疗器械购进管理工作程序》等涉及本岗位的
相关质量管理文件，做好医疗器械的采购工作，协助做好医疗器械退、换货管理、不合格医疗器
械及医疗器械召回等的管理；2、负责根据市场需要并结合实际库存情况编制购货计划，报批后遵照
“按需购进、择优采购”的原则进行采购；3、负责收集完备首营企业及首营品种资料，并负责进
行严格审核；企业应当在1年内按照补正通知的要求一次提供补充资料，逾期未提交补充资料的，
作出不予批准的决定。广东办理医疗器械咨询顾问

经营范围和经营规模相适应的经营场所。惠州医疗器械咨询方案

人员岗位职责一.采购岗位质量职责负责收集完备首营企业及首营品种资料，并负责进行严格
审核；1、协助验收员做好入库验收工作，如发现有误，及时报告并负责与供应商联系处理；2、
分析销售，调整库存，优化医疗器械结构，为保证在库医疗器械质量打好基础；3、掌握所购进医
疗器械质量、价格、货源等方面的市场信息，及时向相关部门反馈传递；4、协助财会按规定向供
货单位催要发票，办理有关结算和对帐工作；5、对医疗器械购进渠道、品种的合法性和购进活动
的高效、及时性负责。惠州医疗器械咨询方案

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！


