附件3
对锦州皓川商贸有限公司飞行检查情况
	企业名称
	锦州皓川商贸有限公司

	企业类型
	医疗器械经营企业

	法定代表人
	张 军

	地址
	辽宁省锦州市凌河区菊花里时代家园3-47号

	检查日期
	2018年4月25日至26日

	检查依据
	《医疗器械经营质量管理规范》

	检查单位
	辽宁省食品药品监督管理局

	检查发现的主要问题

	企业未按规定建立收货和销售管理制度及销售记录制度。质量管理制度未对经营的冷藏冷冻医疗器械管理作出规定。未按规定建立首营企业/首营品种审核记录、不合格品处置记录、退货记录、不良事件监测和召回记录。《质量验收制度》规定验收记录保存3年或产品失效后1年，不符合要求。未制定2018年教育培训计划，未开展教育培训，未建立员工健康档案。企业经营场所和库房地址与经营许可证、备案凭证地址不一致。企业使用的“T+普及版”软件（网页版）不具备购销单位及产品资质审核控制、效期跟踪控制、近效期预警及超效期自动锁定等功能,不能满足产品可追溯要求。未索取供货商天津中雯达通医疗科技有限公司和北京华大吉比爱生物技术有限公司销售人员授权书。未与供货商天津中雯达通医疗科技有限公司和北京华大吉比爱生物技术有限公司签订质量保证协议和售后服务协议。未按规定索取成都欧赛医疗器械有限公司生产的规格型号为OCI-HD150高通量聚醚砜中空纤维膜血液透析器、北京华大吉比爱生物技术有限公司生产的规格型号为96人份/盒的戊型肝炎病毒IgG抗体检测试剂盒2个产品的随货同行单,上述2个产品的验收入库单（编号：PS-2018-02-0001和PS-2018-04-0005）和销货单（编号：SA-2018-02-0001和SA-2018-04-0008）未按规定记载产品批号、生产日期和失效日期。未按规定索取北京华大吉比爱生物技术有限公司生产的规格型号为96人份/盒戊型肝炎病毒IgG抗体检测试剂盒运输过程温度监测记录。未保存本企业销售人员授权书。未索取购货单位大连市体检中心和丹东市传染病医院资质证明文件。企业委托锦州市医药有限责任公司运输冷藏冷冻医疗器械，未签订委托运输协议。

	处理措施

	责成锦州市局对企业违法违规行为进行调查处理，监督整改缺陷问题，并加强日常监管。

	说明
	本表中所列出的缺陷和问题，只是本次监督检查的发现，不代表企业缺陷和问题的全部。建立健全与所经营医疗器械相适应的质量管理体系并保证其有效运行是医疗器械经营企业的法定责任。

	发布日期
	2018年5月16日


