
淮南市市场监督管理局
不予行政处罚决定书
 淮市监不罚〔2023〕4号

当事人：淮南市科力医疗器械销售有限公司

主体资格证照名称：《营业执照》                                  

统一社会信用代码：913404217668788969  
住  所：安徽省淮南市凤台县凤城大道北侧万嘉购物广场1#楼

法定代表人：胡义龙 

身份证号码：xxxxxxxxxxxxxxxxxxx                                

2022年10月31日,我局执法人员收到安徽省药品监督管理局案件移送函（药监综便函[2022]372号）及相关证据材料，函称青岛市市场监督管理局办理的青岛沃普艾斯日用品有限公司经营不符合规定医用防护口罩案，涉案产品销售至淮南市科力医疗器械销售有限公司，将案件线索移送我局处理。        2022年11月2日，我局执法人员依法对当事人进行检查，在当事人仓库未查见青岛沃普艾斯日用品有限公司经营的上述医用防护口罩（外包装标注：“艾暖”，型号规格：折叠型16.5cm×10.5cm，产品注册证编号：苏械注准20202140125,生产日期：20220311,批号20220311,生产企业：江苏先耀医疗器械有限公司）。

经初步调查，当事人涉嫌销售不符合强制性标准的医用防护口罩，涉嫌违反了《医疗器械监督管理条例》第七条“医疗器械产品应当符合医疗器械强制性国家标准；尚无强制性国家标准的，应当符合医疗器械强制性行业标准”的规定，我局于2022年11月11日依法立案调查，并于2022年11月15日对当事人法定代表人胡义龙进行了询问。                   

 经调查，江苏先耀医疗器械有限公司生产的医用防护口罩（外包装标注：“艾暖”；型号规格：折叠型16.5cm×10.5cm；产品注册证编号：苏械注准20202140125；生产日期：20220311；批号20220311；生产企业：江苏先耀医疗器械有限公司）属于二类医疗器械，上述产品经上海市医疗器械检验研究院检验为不符合GB19083-2010《医用防护口罩技术要求》标准的要求。当事人从青岛沃普艾斯日用品有限公司共购进上述批次医用防护口罩230880只（2022年3月27日购进10080只，购进价格0.98元/只，金额：9878.40元；2022年3月30日购进24000只，购进价格1.20元/只,金额：28800元；2022年4月1日购进96000只，购进价格1.20元/只,金额：115200元；2022年4月3日购进40320只，购进价格1.20元/只,金额：48384元；2022年4月9日购进60480只，购进价格1.20元/只,金额：72576元）。上述批次医用防护口罩销售给凤台县疾病控制中心187450只，其中134400只销售价格2.80元/只,400只销售价格2.20元/只,10000只销售价格是1.60元/只,42650只销售价格是1.35元/只，本单位使用9350只，被供应商召回34080只，当事人违法货值金额502893.5元。当事人主体资格合法有效，购进上述批次医用防护口罩查验了供货者和生产者的相关资质和产品合格证明文件，也做了进货查验记录，收到不合格信息后积极采取召回措施，消除危害后果。

上述事实，主要有以下证据证明：

上海市医疗器械检验研究院《检验报告》、安徽省药品监督管理局案件移送函复印件、青岛沃普艾斯日用品有限公司医用防护口罩收回函各1份、青岛市市场监督管理局案件移送函及附件1份，证明当事人销售的医用防护口罩不符合强制性标准的事实。                                          2. 询问笔录、现场笔录、购进记录、购进验收记录、购进汇总表各1份、青岛增值税专用发票抵扣联复印件3份，证明当事人销售不符合强制性标准的医用防护口罩数量、价格的事实。                                                 3.江苏先耀医疗器械有限公司营业执照、医疗器械生产许可证、医疗器械注册证和医用防护口罩检验报告复印件各1份；青岛沃普艾斯日用品有限公司营业执照、医疗器械生产许可证、第二类医疗器械经营备案凭证复印件、授权书复印件各1份，证明当事人履行进货查验义务和不知道所经营的医疗器械不符合强制性标准，并能如实说明其进货来源的事实。    

4.购进记录、购进验收记录、购进汇总表、医疗器械销售出库记录、销售汇总表医疗器械销售出库复核记录各1份；青岛增值税专用发票抵扣联复印件3份、当事人管理制度现场照片4份，证明当事人依法经营的事实。                　　　  5.当事人医用防护口罩收回函、情况说明各1份，凤台县疾病预防控制中心说明、供应商召回收条各1份，单位召回函及现场照片各一份，证明当事人积极消除危害后果的事实。     6.当事人营业执照复印件、医疗器械经营许可证、第二类医疗器械经营备案凭证复印件、法定代表人身份证复印件各一份，证明当事人主体资格合法有效的事实。

2023年2月2日，我局依法向当事人直接送达了《行政处罚告知书》（淮市监综支罚告〔2022〕475号），依法告知当事人我局拟作出行政处罚的事实、理由、依据及享有的权利，当事人在法定期限内未提出陈述、申辩的意见。

本局认为：当事人的行为，违反了《医疗器械监督管理条例》第七条“医疗器械产品应当符合医疗器械强制性国家标准；尚无强制性国家标准的，应当符合医疗器械强制性行业标准”的规定，属于销售不符合强制性标准的医疗器械产品的行为。    当事人依法合规经营并能积极配合我局调查取证，履行了进货查验义务并有详细的销售记录，有充分证据证明当事人不知道所经营的医疗器械不符合强制性标准，并在收到不合格信息后积极消除危害后果，符合《安徽省药品监管领域轻微违法行为免予处罚清单》第8项“经营不符合强制性标准的医疗器械，符合1.已履行进货查验等义务；2.有充分证据证明不知道所经营的的医疗器械不符合法定要求；3.能如实说明进货来源；4.积极消除危害后果。”规定的免予处罚要求。            综上，当事人的行为，违反了《医疗器械监督管理条例》第七条的规定，依据《医疗器械监督管理条例》第八十六条第一项“生产、经营、使用不符合强制性标准或者不符合经注册或者备案的产品技术要求的医疗器械”和第八十七条“医疗器械经营企业、使用单位履行了本条例规定的进货查验等义务，有充分证据证明其不知道所经营、使用的医疗器械为本条例第八十一条第一款第一项、第八十四条第一项、第八十六条第一项和第三项规定情形的医疗器械，并能如实说明其进货来源的，收缴其经营、使用的不符合法定要求的医疗器械，可以免除行政处罚。”的规定，参照《安徽省药品监管领域轻微违法行为免予处罚清单》第8项的规定,结合本案实际，决定给予当事人免予行政处罚。

如不服本决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向淮南市人民政府申请行政复议，也可以于六个月内依法向淮南市田家庵区人民法院提起行政诉讼。


依据《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第三款的规定，对当事人进行教育，具体内容如下：

加强《医疗器械监督管理条例》等相关法律、法规、规章的学习，坚持合法经营、质量为本，加强产品供应渠道管理，对不良反应信息及时报告处理。

                               淮南市市场监督管理局


                                2023年2月9日
     本文书一式三份，一份送达，一份归档，一份留存。     
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