附件

华润吉林康乃尔医药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。企业对作为与购进产品配套使用的其他医疗器械，未采取有效质量控制措施，如企业经营空心纤维血液透析滤过器，对随货同进、配套使用的血路管（国食药监械（准）字2013第3451346号）、血液净化用补液管路（国食药监械（进）字2014第3451386号）和动静脉穿刺器（国械注进20163151629号）未做验收，没有记录产品注册证号、生产批号等基本信息，也未录入计算机信息管理系统。企业质量管理制度中关于记录保存时限的规定与《医疗器械经营质量管理规范》不一致。
二、存在不符合《医疗器械经营质量管理规范》的问题。企业经营体外诊断试剂，但质量管理人员配备不符合《医疗器械经营质量管理规范》要求。企业对温湿度计进行自校，但未制定自校管理规定，且校准人员未取得相应资质，自校记录无自校人员的签名、日期和校准环境。企业在2016年4月份到9月份做了冷库、冷藏箱和冷藏车的验证，但是验证的数据不充分，如冷藏箱的验证未能涵盖室温超过16度的极限温度，冷藏箱最长冷链运输时间为5小时32分钟，但企业说明最长的运输时间可能有超过6小时的情况，同时验证的结果未转化成具体的管理制度。
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