附件

黑龙江省仁泽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。企业仅能提供2015年1月13日前的验收记录，且未记录注册证号等内容，企业称目前未做产品验收记录。企业仅能提供2015年3月10前的销售记录，但最新销售产品日期为2016年11月15日，无法提供销售记录。企业制定的各类记录保存时限与经营质量管理规范的要求不一致，如未规定销售记录的保存时限等。
二、涉嫌擅自变更经营场所。企业仅租用了许可证地址中的楼下里面一间房间（注册地址：哈尔滨市道里区美晨家园玫瑰园1号楼商服3门市，分为楼上楼下，楼下里外两间），小于20平方米，楼下外面一间房间与其他公司共用。
三、涉嫌擅自扩大经营范围。现场发现2016年11月21日的出库单中有密封鞘（苏械注准20152080367）、一次性取石网篮（苏械注准20152220370），超出许可证经营范围（企业获得《医疗器械经营企业许可证》的时间为2013年7月12日）。
四、涉嫌销售给不具有资质的使用单位。企业销售对象为公立医疗机构，如哈尔滨二四二医院，但是未收集医疗机构的资质文件。
五、企业未提交2015年度自查报告。
六、存在不符合《医疗器械经营质量管理规范》的问题。企业负责人未能提供必要条件，确保企业按照规范要求经营。企业质量管理制度中未包括医疗器械追踪溯源的内容。企业未按《医疗器械经营质量管理规范》的要求开展医疗器械法律法规培训。企业库房未实行分区管理。企业库房无货架、温湿度计等设施设备，无防虫、防鼠等设施。企业经营第三类产品，无计算机信息管理系统。企业未提供到货产品随货同行单。
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