附件1

江苏科宇医疗器械贸易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。企业虽建立质量管理记录制度，但未能有效执行。采购记录未标明产品的注册证号或备案凭证编号，验收记录上验收人员未签字，销售记录未标明购货者的经营地址、联系方式、经营许可证号。
二、存在不符合《医疗器械经营质量管理规范》的问题。企业虽建立质量管理制度，但管理制度未能结合现行医疗器械法律法规和本企业实际经营情况进行修订，操作性不强。企业质量管理部长纪某、质检员顾某某最后一次体检日期为2015年10月，之后未进行健康检查，未能执行每年进行一次健康检查制度。企业未对库房温湿度计进行校准，无相关校准或者检定记录。企业与供货方上海贝琼齿材有限公司、建德市康华医疗器材有限公司签署采购合同中未明确售后服务相关条款。企业未明确收货人员职责与岗位。企业未对在库产品进行定期质量状况检查。企业未建立出库复核记录。企业未明确售后服务人员。企业未明确医疗器械不良事件监测和报告工作人员。
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