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深圳市市场监督管理局关于进一步明确医疗器械经营企业体外诊断试剂经营人员职称专业和工作经历要求的通知

各有关单位:

　　为进一步落实“放管服”精神，规范医疗器械经营管理，根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械经营监督管理办法》《医疗器械经营质量管理规范》及《国家药监局关

于发布<企业落实医疗器械质量安全主体责任监督管理规定>的公告（2022年第124号）》相关规定，深圳市市场监督管理局对医疗器械经营企业体外诊断试剂经营人员职称专

业和工作经历要求进一步明确如下：

　　一、体外诊断试剂经营企业质量管理人员中，应当至少有1人具有主管检验师职称；或者具有检验学相关专业（包括检验学、生物医学工程、生物化学、免疫学、基因学、

药学、生物技术、临床医学、医疗器械等专业）大专及以上学历或者中级以上专业技术职称，并具有检验相关工作3年及以上工作经历。检验学相关专业为括号中列举的专业类

及其下设专业，检验相关工作经历包括从事体外诊断试剂的研制、生产、经营、使用工作经历。

　　二、从事体外诊断试剂验收和售后服务工作的人员，应当具有检验学相关专业中专（包括检验学、生物医学工程、生物化学、免疫学、基因学、药学、生物技术、临床医

学、医疗器械等专业）以上学历或者具有检验师初级以上专业技术职称。检验学相关专业为括号中列举的专业类及其下设专业。

　　三、深圳市市场监督管理局各辖区监管局、许可审查中心审批审查医疗器械经营许可备案事项时按照本通知要求执行。

　　四、本通知自印发之日起施行，此前公布医疗器械经营企业体外诊断试剂经营人员专业要求与本通知不一致的，以本通知为准。执行期间，国家法规规章或者广东省药品监

督管理局另有规定的，依其规定执行。

　　特此通知。

深圳市市场监督管理局

2023年5月10日

为您推荐
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