附件

普洱市2018年医疗器械经营企业飞行检查情况汇总表

（第一批）
	序号
	企业名称
	检查时间
	检查结果（不符合项目）
	建议处理措施
	备注

	1
	墨江安康大药房二店
	2018年5月7日
	1.不符合《医疗器械经营质量管理规范》（以下简称《规范》）的*2.7、*2.8.1、3.14条款规定。

2.企业名称已于2016年3月3日改变为“墨江通关康益大药房”。
	1.墨江县市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	企业已于2018年5月16日主动完成许可证注销手续。

	2
	墨江利民药房
	2018年5月8日
	1.不符合《规范》 ※2.8.1  、 ※4.16.1 、4.25条款规定。


	1.墨江县市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
2.对涉及违反《医疗器械监督管理条例》及相关法律法规的，应当依法处理，并跟踪复查。
	

	3
	墨江卫康眼镜城
	2018年5月8日
	1.不符合《规范》 4.25、※4.30、5.36.2条款规定。
	1.墨江县市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	4
	景谷东宝药店
	2018年5月9日
	1.不符合《规范》 ※2．7、※2.8.1、2.9.4、4.25条款规定。
	1.景谷县市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	5
	景谷老字号光明眼镜店
	2018年5月9日
	1.不符合《规范》 ※2．7、2.9.4、4.25、※5.32.1、5.36.2、8.61条款规定。
	1.景谷县市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	6
	景谷东铭医疗设备有限公司
	2018年5月10日
	1.不符合《规范》*2.7、*2.8.1、*2.8.2、3.14、4.19.1、4.20、4.21、*4.23、4.29、6.42 条款规定。
	1.景谷县市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	7
	普洱万康医疗器械销售有限公司
	2018年5月10-11日
	1.不符合《规范》 *2.7、*2.8.1、*2.9.2、*2.9.6、3.10.1、3.12、3.14、4.20、4.21、*5.32.1、5.36.2、5.33、5.34、6.42、8.57条款规定。
	1.景谷县市场监督管理局应依法责令企业停止经营；并根据企业主动提出终止经营行为的申请，监督企业依法办理许可证注销相关手续。
	企业于2018年7月20日主动完成许可证注销手续。

	8
	普洱市一方药业连锁有限公司
	2018年5月15日
	1.不符合《规范》 *2.7、*2.8.1、*2.9.6、*5.32.1、*5.38.1、6.42条款规定。
	1.思茅区市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	9
	普洱淞茂济安堂医药有限公司淞茂济安堂药房（连锁）孟连二店
	2018年5月29日
	1.不符合《医疗器械经营质量管理规范》（以下简称《规范》）的*2.7、2.9.4、3.14、4.24、4.25条款规定。

2.不符合《医疗器械经营监督管理办法》（以下简称《办法》）第十七条、第十九条：企业已于2017年12月13换发新的营业执照，企业营业场所、企业负责人均变更，与《医疗器械经营企业许可证》不一致。
	1.孟连市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。

2.责成企业依法依规办理《医疗器械经营许可证》变更手续。
	

	10
	普洱淞茂济安堂医药有限公司淞茂济安堂药房（连锁）孟连三店
	2018年5月29日
	1.不符合《规范》 *2.7、3.14、4.25条款规定。
	1.孟连市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	11
	孟连精益眼镜行
	2018年5月29日  
	1.不符合《规范》 *2.7、*2.8.1、2.9.4、3.14、4.19.2、4.25、5.32.1、5.32.6、8.61条款规定。


	1.孟连市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。

2.对涉嫌违反《医疗器械监督管理条例》及相关法律法规的，依法调查处理，并跟踪复查。
	

	12
	云南鸿翔一心堂药业（集团）股份有限公司孟连勐马连锁店
	2018年5月30日
	1.不符合《规范》 2.9.4、3.14、4.25条款规定。
	1.孟连市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	13
	普洱六中堂医药（连锁）有限公司孟连勐马鸿生堂大药房
	2018年5月30日
	1.不符合《规范》*2.7、*2.8.1、*2.9.3、*2.9.6、4.25、8.61条款规定。


	1.孟连市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。

2.对涉嫌违反《医疗器械监督管理条例》及相关法律法规的，依法调查处理，并跟踪复查。
	

	14
	普洱六中堂医药（连锁）有限公司孟连公信鑫俊大药房
	2018年5月10日
	1.不符合《规范》*2.7、*2.8.1、*2.9.6、4.24、4.25、7.49 条款规定。
	1.孟连市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
2.对涉嫌违反《医疗器械监督管理条例》及相关法律法规的，依法调查处理，并跟踪复查。
	

	15
	云南创羽泰鑫医疗器械有限公司
	2018年7月17日
	1.不符合《医疗器械经营质量管理规范》（以下简称《规范》）的*2.7、2.8.1、3.14、4.21、5.32.1、6.42、6.46条款规定。
	1.普洱市食品药品稽查支队应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	16
	普洱翔升医疗器械有限公司
	2018年7月19日
	1.企业于2018年7月19日向普洱市食品药品稽查支队申请停业改造。
	1.普洱市食品药品稽查支队应依法对企业改造情况进行复查。
	企业已于2018年7月19日向普洱市食品药品稽查支队提交停业申请。

	17
	云南恒盛医疗器械有限公司
	2018年7月18日  
	1.企业于2018年7月18日向普洱市食品药品稽查支队申请停业改造。
	1.普洱市食品药品稽查支队应依法对企业改造情况进行复查。
	企业已于2018年7月18日向普洱市食品药品稽查支队提交停业申请。

	18
	上药控股普洱有限公司
	2018年7月19日
	1.不符合《规范》3.14、5.34、*5.35、6.42条款规定。
	1.普洱市食品药品稽查支队应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	19
	普洱盛德福医疗器械有限公司
	2018年7月17日
	1.不符合《规范》*2.7、*2.8.1、3.14、*4.16.1、4.21、4.28条款规定。


	1.普洱市食品药品稽查支队应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	20
	普洱康源医疗器械有限公司
	2018年7月16日
	1.不符合《规范》*2.7、*2.8.1、3.14、4.20、4.21、*5.32.1、5.36.2、6.44条款规定。
	1.普洱市食品药品稽查支队应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	21
	云南鸿翔一心堂药业（集团）股份有限公司澜沧东朗路连锁店
	2018年7月31日
	1.不符合《规范》4.25条款规定。
	1.澜沧县市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	22
	澜沧实宏眼镜店
	2018年8月1日
	1.不符合《规范》*2.7、*2.8.1、4.25、*5.32.1、5.36.2、8.61条款规定。
	1.澜沧县市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	23
	普洱淞茂济安堂医药有限公司淞茂济安堂药房（连锁）澜沧一店
	2018年7月31日
	1.不符合《规范》4.26.1条款规定。
	1.澜沧县市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	24
	澜沧忠泰大药房
	2018年7月31日
	1.不符合《规范》*2.7、*2.8.1、3.14、4.25、*5.32.1、7.49条款规定。
	1.澜沧县市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	25
	澜沧永福大药房
	2018年7月31日
	1.不符合《规范》*2.7、*2.8.1、2.9.4、3.14、4.26.1条款规定。
	1.澜沧县市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	

	26
	普洱鸿仁堂医药（连锁）有限公司澜沧拉祜广场店
	2018年7月30日
	1.不符合《规范》2.9.4、4.25、4.26.1条款规定。
	1.澜沧县市场监督管理局应依法责令企业按照《规范》要求整改，并跟踪复查。
	


注：违法案件查处信息由案件承办单位根据政府信息公开有关规定另行公示。
