附件

贵州毕节森悦医疗器械有限公司违法经营行为

一、涉嫌未依照《医疗器械监督管理条例》规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度。企业销售和售后服务管理制度（编号：BJSY-MS-006）规定“销售的产品应建立‘销售记录（清单）’包括购货者的经营地址、联系方式）”现场查看公司销售出库单，无购货者经营地址内容。查看企业质量管理制度，未明确无有效期的医疗器械及植入类医疗器械查验记录和销售记录的保存期限。
二、存在不符合《医疗器械经营质量管理规范》的问题。企业质量管理制度文件，均为电脑打印件，企业无法提供质量管理制度文件审核批准的相关证明。企业质量负责人龙某学历为中专。查看企业经营场所（城关镇星鱼小区9幢3单元2层）的房产证明复印件，设计用途为“住宅”。企业采购、收货、验收管理制度（BJSY-MS-003）规定“随货同行单应当包括供货者、生产企业及生产企业许可证号（或者备案凭证编号）、医疗器械的名称、规格（型号）、注册证号或者备案凭证编号、生产批号或者序列号、数量、储运条件、收货单位、收货地址、发货日期等内容，并加盖供货者出库印章”。现场查看供货商贵阳好德贸易有限公司销售清单（单号XS0000003863）未包括生产企业许可证号等项目。企业未提供售后工程师饶某的相关培训证明。不能提供与供货企业签订的售后服务等相关协议。
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