大英县食品药品监督管理局
行政处罚决定书
大食药监械罚〔2018〕30号

当事人：遂宁市维富医疗器材有限公司  

法定代表人：曾玲

统一社会信用代码：91510923738320051Q
违法事实：

我局于2018年3月14日收到成都市新都区市场和质量监督管理局、成都市郫都区市场质量监督管理局、简阳市食品药品监督管理局、成都市温江区市场和质量监督管理局关于批号为161002（规格：20支*100包）、170202（规格：50支*50包）、170602（规格：40支*40包）生产不符合规定医用棉签的检验报告，报告编号分别为QX2017A1373、QX2017A17200、QX201A13660(检验报告显示：4.5卫生学不符合规定。检验结论为：“本品按成食药办[2017]124号及遂宁维富医疗器械有限公司医用棉签产品技术要求YZB/川遂0001-2010、YY/T0330-2015医用脱脂棉检验，结果不符合规定”)。执法人员当即对遂宁市维富医疗器材有限公司进行了现场检查并送达了检验报告。我局于2018年3月15日对遂宁市维富医疗器材有限公司生产不符合规定医用棉签的行为进行了立案，现已调查终结。
现查明，批号为161002（规格：20支*100包）的医用棉签共生产了75袋，2016年12月5日以16.00元/袋向成都科讯药业有限公司销售了75袋，合计1200.00元；批号为170202（规格：50支*50包）的医用棉签共生产了240袋，2017年2月27日以18.75元/袋向成都和平医疗器材有限公司销售了240袋，合计4500.00元；批号为170602（规格：40支*40包）的医用棉签共生产了70袋，2017年7月5日以12.00元/袋向成都一叶医疗器械有限公司销售了70袋，合计840.00元。虽该公司采取了召回措施，但召回的该三批次规格医用棉签为0支。综上所述，本案违法所得6540.00元，货值金额6540.00元。
相关证据：

1、《现场检查笔录》一份；2、法定代表人曾玲《身份证》复印件一份；3、曾玲《询问调查笔录》一份；4、《检验报告》三份；5、《营业执照》、《第一类医疗器械生产企业登记表》复印件各一份；6、《第一类医疗器械备案凭证》复印件一份共两张；7、《第一类医疗器械备案凭证》复印件六张；8、《第一类医疗器械备案凭证》复印件三张；9、《成品检验结果报告表》复印件四张；10、《医疗器械注册产品标准》复印件十张；11、《标签、合格证领取、发放记录》复印件三张；12、《检验记录》复印件六张；13、《原辅材料入库验收记录》复印件八张；14、《产品批生产记录》复印件四张；15、《产品销售记录》复印件三张；16、《销货单》原件三张；17、召回报告一份。
处罚依据： 

遂宁市维富医疗器材有限公司生产不符合规定的医用棉签的行为，违反了《医疗器械监督管理条例》第二十四条第一款：“医疗器械生产企业应当按照医疗器械生产质量管理规范的要求，建立健全与所生产医疗器械相适应的质量管理体系并保证其有效运行；严格按照经注册或者备案的产品技术要求组织生产，保证出厂的医疗器械符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求”的规定。
依据《医疗器械监督管理条例》第六十六条第一款第（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的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门责令改正，没收违法生产、经营或者使用的医疗器械；违法生产、经营或者使用的医疗器械货值金额不足1万元的，并处2万元以上5万元以下罚款；货值金额1万元以上的，并处货值金额5倍以上10倍以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗器械注册证、医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证”的规定，参照《医疗器械自由裁量基准》第九条第二款第一（项）：“本条是对《医疗器械监督管理条例》第六十六条，违法生产、经营或者使用的医疗器械货值金额不足1万元的，并处2万元以上5万元以下罚款裁量基准的规定，符合下列之一的，予以从轻行政处罚，处2万元以上不满3万元的罚款：（一）属于第一类医疗器械的”的规定。给予以下行政处罚：

罚款25000.00元（贰万伍仟圆整）。
请在接到本处罚决定书之日起15日内将罚没款缴到遂宁银行大英支行（地址：大英县卓筒大道218号，账户：大英县财政局，账号：5002001300038）。逾期不缴纳罚没款的，根据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条第一项的规定，每日按罚款数额的3%加处罚款，并将依法申请人民法院强制执行。”

如不服本决定，可在收到本处罚决定书之日起60日内，依法向遂宁市人民政府行政复议委员会或者大英县人民政府申请行政复议，也可以于6个月内依法向大英县人民法院提起行政诉讼。行政复议和行政诉讼期间，行政处罚不停止执行。逾期既不申请行政复议或提起行政诉讼，又不履行处罚决定的，本局将依据《行政处罚法》第五十一条第三项和《行政强制法》第五十三条的规定，申请人民法院强制执行。
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