
本图仅供参考，请企业根据实际情况制定

（ 企 业 名 称 ）

企业组织机构与部门设置图








申请人签字（盖章）：

年   月   日
法定代表人：张X


职能：对企业的经营和管理全面负责；代表企业行使职权的责任人。





企业负责人：李X


职能：是企业的最高管理者，对本企业医疗器械质量安全工作全面负责，提供必要的条件，保证质量负责人、质量管理人员有效履行职责。全面负责企业日常管理，对企业经营质量安全风险情况进行工作会商和总结，对重点工作作出调度安排。确保企业按照相关法律、法规、规章和本规范要求经营医疗器械。








采购员：张X





职能：负责按照管理制度和操作规程要求对企业代购医疗器械进行验收入库。负责建立内容真实、项目齐全的验收记录。





质量负责人：王X


职能：负责医疗器械质量管理工作，独立履行职责，在企业内部对医疗器械质量管理具有裁决权，承担相应的质量管理责任。





验收员:李X





职能：负责按照管理制度和操作规程要求对企业代购医疗器械进行验收入库。负责建立内容真实、项目齐全的验收记录。





质检员：王X





职能：组织实施质量方针、目标。按要求督促各岗位人员对管理制度、操作规程进行实施。收集、保管好本单位的质量文件、档案资料等工作。





售后服务：李X





职能：负责企业所经营医疗器械的技术服务。负责企业内部医疗器械专业技术的培训。负责售后用户咨询回访、客户技术咨询以及产品质量跟踪。





维修员：王X





职能：负责客户医疗器械的安装和调试。负责医疗器械故障的检查、修理及上门服务。为客户提供使用说明和技术服务。








