

福建省药品监督管理局行政处罚决定书
                       闽药监厦稽办〔2022〕3-10号

当事人：弓立（厦门）医疗用品有限公司
主体资格证照名称：营业执照
统一社会信用代码：9135020079127420XC
住所：厦门市同安区同安工业集中区同安园139号一至五层西侧
法定代表人：吴XX   
身份证号码：35062419XXXXXX2668
联系电话：159XXXXXXXX      
2022年5月10日，我局收到上海市药品监督管理局《关于商请协助对检验不合格医疗器械进行核查的函》（沪药监械管〔2022〕121号），附有上海市医疗器械检验研究院《检验报告》（编号：国医检（械）字SJ2022第3133号）。该《检验报告》主要内容如下：委托方为上海市药品监督管理局，检验类别为2022年医用防疫物资专项抽检，样品名称为医用防护服，生产单位为弓立（厦门）医疗用品有限公司（以下简称“弓立医疗”），规格型号为连身式XL，批号为202203143，检验结论为被检样品所检项目外观不符合GB19082-2009《医用一次性防护服技术要求》标准的要求，具体为4.1.2项的标准要求不合格。
根据案源线索，我局于2022年5月16日到弓立医疗送达了上海市医疗器械检验研究院《检验报告》并进行现场核查，又于2022年7月12日到弓立医疗送达了国家局广州医疗器械质量监督检验中心《检验报告》（检验类别：监督抽检复检，编号：FJ22010010）。2022年8月9日，我局对弓立医疗进行立案调查。因案情较复杂且受新冠疫情影响，我局将案件作出处理决定延期至2023年3月8日。
2022年11月24日，我局依法对弓立医疗涉案批次的医用防护服采取了查封行政强制措施。2022年12月5日，我局厦门药品稽查办向福建省药品审评与监测评价中心发出了《关于协助调查涉案产品医疗器械不良事件的函》，并于2022年12月7日收到了该中心复函。
我局执法人员根据对弓立医疗及相关人员的询问调查和相关证据材料分析，确定了其违法事实。经查证，弓立医疗于2022年4月8日与上海医贸通医疗科技有限公司（以下简称“医贸通”）签定了医用防护服《采购合同》，约定了涉案规格型号的产品采购数量和采购单价。弓立医疗又于2022年4月22日与医贸通签定了医用防护服的《采购合同补充协议》，减少了涉案规格型号的产品采购数量，而采购单价不变。弓立医疗再于2022年4月25日与医贸通签定了《合同解除协议书》，约定了弓立医疗对已发货的医用防护服均作为捐赠、弓立医疗将退还定金且不收取任何费用等内容。
2022年3月16日至4月8日，弓立医疗按《采购合同》的约定组织生产了规格型号为连身式XL、批号为202203143、灭菌批号为HL220319A1的60000件医用防护服，于2022年4月14日将该涉案批次医用防护服一次性全部发货给医贸通。2022年5月8日，弓立医疗开展了涉案批次产品的召回工作，分别于2022年5月10日、11日收到了医贸通退回的42950件涉案批次医用防护服，并于2022年5月10日将定金全部退回了医贸通。在此期间，弓立医疗未收到涉案批次产品的货款，也未开具票据，未产生违法所得。
我局结合弓立医疗的问询调查笔录及相关证据材料，判定弓立医疗构成了生产不符合强制性国家标准的医用防护服行为，涉案批次医用防护服的总货值金额为2160000元。
上述事实，主要有以下证据证明：
1.上海市药品监督管理局《关于商请协助对检验不合格医疗器械进行核查的函》（沪药监械管〔2022〕121号）及其《医疗器械质量抽检复检通知书》、国家局广州医疗器械质量监督检验中心《检验报告》（检验类别：监督抽检复检，编号：FJ22010010）及其《医疗器械抽验复检申请表》、弓立医疗《防护服复检异议情况说明》，说明违法线索来源和复检情况； 
2.弓立医疗《营业执照》《医疗器械生产许可证》《医疗器械生产产品登记表》、医用防护服《医疗器械注册证》《医疗器械生产许可变更申请表》和医贸通《营业执照》《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》《对外贸易经营者备案登记表》等材料复印件各1份，证明弓立医疗的资质、法定代表人、生产地址变更情况和医贸通资质情况； 
3.弓立医疗医用防护服《产品技术要求》、3次医用防护服《医疗器械注册变更文件》、省局受理通知书及其网站截图、快递单等材料复印件各1份，证明弓立医疗医用防护服的《产品技术要求》及其变更情况；
4.弓立医疗《医用防护服成品检验规范》《产品批号编制规则》《医用防护服生产工艺流程图》等复印件各1份，证明弓立医疗医用防护服的检验规程、批号管理、生产工艺等情况；
5.弓立医疗《企业主要员工花名册》、黄XX、吴XX、苏XX、袁XX、傅XX等5人身份证明复印件各1份，证明弓立医疗相关人员身份；
6.弓立医疗涉案批次医用防护服的批生产记录（批号：202203143）复印件1份，证明涉案批次产品的生产情况和成品数量；
7.弓立医疗与医贸通签定的《采购合同》《医疗器械供需双方质量保证协议书（甲种）》《采购合同补充协议》《合同解除协议书》《销售出库单》、2张《库存卡账》、3张4笔《网上银行电子回单》等材料复印件各1份，证明弓立医疗与医贸通的合同签定、解除和涉案批次产品的流向情况；
8.弓立医疗《忠告性通知》、邮箱页面截图和《销售出库单》、医贸通2张《提货交接单》等材料复印件1份，证明弓立医疗涉案批次产品的召回情况；
9.弓立医疗《纠正和预防措施报告》《医用防护服抽检不符合情况处置说明》《医用防护服内部抽检确认报告》《医用防护服接缝处断裂强力验证报告》《医用一次性防护服》（强制性国家标准征求意见表）等材料复印件各1份，证明弓立医疗应对处置情况；
10.我局厦门药品稽查办《关于协助调查涉案产品医疗器械不良事件的函》（闽药监厦稽办〔2022〕3-10号）和福建省药品审评与监测评价中心《关于反馈涉及弓立（厦门）医疗用品有限公司生产的医用防护服不良事件报告的复函》，证明涉案批次产品的医疗器械不良事件情况；
11.厦门市同安区人民政府《关于商请给予弓立（厦门）医疗用品有限公司减轻行政处罚的函》、弓立医疗《关于请求减轻行政处罚的报告》及其提供的24张捐赠票据或者收据、7张捐赠或者荣誉证书和1张感谢信，证明当地政府商请要求、弓立医疗减轻处罚的诉求和疫情防控方面的贡献；
12.我局2份《现场笔录》（时间：2022年5月16日、11月24日）《实施行政强制措施决定书》（闽药监厦稽办〔2022〕3-10号）和弓立医疗《关于做好涉检不合格批次医用防护服保管工作的承诺书》等原件各1份，证明现场核查、查封情况；
13.弓立医疗吴XX、苏XX、傅XX等3人的《询问笔录》原件各1份，证明询问调查的情况。
我局于2023年1月12日向弓立医疗送达《行政处罚告知书》（闽药监厦稽办〔2022〕3-10号），告知拟作出行政处罚决定的事实、理由及依据，并告知弓立医疗依法享有陈述权、申辩权和要求听证的权利。在法定期限内，弓立医疗未提出陈述、申辩和听证要求。
我局认为，弓立医疗违反了《医疗器械监督管理条例》第七条的规定，构成了生产不符合强制性国家标准的医用防护服行为。鉴于弓立医疗积极配合调查，如实陈述了违法事实，提供相关证据材料，主动开展召回工作，实施纠正预防措施，申请变更医用防护服《产品技术要求》，涉案批次医用防护服未有医疗器械不良事件报告，同时考虑弓立医疗为疫情防控所作贡献且当地政府发函商请给予减轻行政处罚的情况，根据《行政处罚法》第三十二条第一项、《福建省药品监管行政处罚裁量权适用实施细则（试行）》第三条、第十二条第三款、第十三条第一、二项、第十四条第一项的规定，我局对弓立医疗的行政处罚以减轻处罚进行裁量。
[bookmark: _Hlk18882991]综上，依据《行政处罚法》第六条、第三十二条第一项、《医疗器械监督管理条例》第八十六条第一项、《福建省药品监管行政处罚裁量权适用实施细则（试行）》第三条、第五条第二款、第十二条第三款、第十三条第一、二项、第十四条第一项的的规定, 决定给予弓立医疗如下处理： 
（一）责令改正；
（二）没收涉案的医用防护服（规格型号：连身式XL，批号：202203143）42950件；
（三）罚款3240000元整（叁佰贰拾肆万元整）。
当事人应自接到本行政处罚决定之日起15日内缴纳上述罚没款。当事人根据我局开具的行政处罚缴款通知书，自行选择缴款方式。逾期不缴纳罚款的，依据《行政处罚法》第七十二条的规定，我局将每日按罚款数额的百分之三加处罚款，并依法申请人民法院强制执行。 
当事人如不服本行政处罚决定，可以在收到本行政处罚决定书之日起六十日内向福建省人民政府申请行政复议，也可以在六个月内依法向福州市鼓楼区人民法院提起行政诉讼。申请行政复议或者提起行政诉讼期间，行政处罚不停止执行。






 福建省药品监督管理局 
2023年3月6日


（药品监督管理部门将依法向社会公示本行政处罚决定信息）
本文书一式 二 份，一份送达，一份归档。
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