医疗器械经营质量管理规范现场检查表

	企业名称
	四川迈迪而思商贸有限责任公司

	组织机构   代码
	91512022MA62R8E597

	法定代表人
	张浩迪

	经营场所
	四川省资阳市乐至县天池镇帅乡大道711号附1号

	库房地址
	四川省资阳市乐至县天池镇帅乡大道711号附1号

	经营方式
	(批发   □零售    □批零兼营

	检查日期
	 2022 年 3 月 24 日

	检查类型


	□首次许可  (变更许可  (延续许可  □其他

	
	□首次备案  □变更备案  □其他

	
	□监督检查

	
	□限期整改后复查

	检查依据
	√医疗器械经营质量管理规范
√其他



	不

符

合

项

目
	序号
	
	不符合项条款号(关键项目前加※)
	不符合项描述

	
	
	
	

	
	1
	4.27
	企业库房设施设备检查、清洁和维护记录不全

	
	2
	6.42
	企业库房医疗器械分类存放标识不全

	
	3
	6.44
	企业未建立定期检查记录

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	不符合项：关键项  0项，一般项  3 项。
一般项目中确认的合理缺项  9 项。
一般项目中不符合要求的项目数比例 6.7  %

	检查组成员
签字
	组长
	黄垚

	
	组员
	梁靖
	观察员
	

	经营企业
确认检查

结果
	经营企业负责人签字（公章）

年    月    日

	备注
	


医疗器械经营质量管理规范现场检查报告
	一、检查组对企业实施《医疗器械经营质量管理规范》的评价意见

	    该企业基本符合《医疗器械经营质量管理规范》要求，但现场检查仍存在一定缺陷项目，建议30天内限期整改完善。

	二、检查组建议

	□通过检查        □未通过检查
√限期整改：应在 2022 年 3 月 25 日前完成整改  

□其他：

	三、检查组成员签字

	组长：黄 垚
组员：梁 靖

检查日期：2022 年3月24日


