                                   执法机关代码：491800

常州国家高新区（新北区）市场监督管理局

行政处罚决定书

常高新市监案〔2019〕10045号

当事人：常州健瑞宝医疗器械有限公司

地址：常州市新北区华山中路26号B座

统一社会信用代码：91320412670962276W

类型：有限责任公司

注册日期：2008年01月09日

《中华人民共和国医疗器械注册证》编号：苏械注准20142220478、苏械注准20152150992

《医疗器械生产许可证》编号：苏食药监械生产许20080029号

法定代表人:刘才夏

联系电话：159612*****
邮编：213000。   

2018年5月16日，常州国家高新区（新北区）市场监督管理局稽查处对常州健瑞宝医疗器械有限公司生产的“一次性使用腹壁穿刺器（规格型号：NKTL10，批号：CDD 025）; “一次性使用腹腔镜用穿刺器（规格型号：JW12TLV，批号：CEC007）进行国家医疗器械监督抽检，9月26日收到上海市医疗器械检测所的检验报告，上述两个批次的产品检验单项结论均为：不合格。检验项目不符合苏械注准20152150992《一次性使用腹壁穿刺器》、YZB/苏   1538-2014《一次性使用腹腔镜用穿刺器》规定的要求，判定该样品未通过检验。报告书编号：国医检（械）字GYJ2018第293号、国医检（械）字GYJ2018第146号。2018年9月26日，本局送达了检验报告，该公司在法定期限内提出复检申请。2018年11月2日，经江苏省医疗器械检验所复检，维持原检验结果且作为最终检验结论。复检报告书编号：江苏省医疗器械检验所（2018）FY类第0053号、（2018）FY类第0054号。该公司生产不符合医疗器械注册产品标准的医疗器械的行为，涉嫌违反了《医疗器械生产监督管理办法》的相关规定。                                                                

经查：本局抽取的常州健瑞宝医疗器械有限公司生产的“一次性使用腹壁穿刺器（规格型号：     NKTL10，批号：CDD 025）于2017年4月8日共投料生产500件，菌检留样6件，入库494件，期间4件用于研发，42件用于国家医疗器械抽检供样，共销售448件（其中50件出口），目前无库存。“一次性使用腹腔镜用穿刺器（规格型号：JW12TLV，批号：CEC007）于2018年3月5日共投料生产1000件，菌检留样6件，入库994件，42件用于国家医疗器械抽检供样，期间19件用于研发，共销售933件，目前无库存。销售单价是67.18元至136.75元不等（不含税），上述产品共投料生产1500件，实际入库1488件（其中用于破坏性菌检留样、研发和国抽供样共计119件，用于出口50件）货值金额   181383.5元。实际销售1381件，销售额168340.47元。

上述事实，主要有以下证据证明：

1、现场检查笔录2份，医疗器械抽样记录及凭证1份，证明本局执法人员对常州健瑞宝医疗器械有限公司生产的上述产品进行抽样及送达抽样检验、复验报告的事实；2、询问（调查）笔录2份，证明当事人涉嫌生产不符合经注册的产品技术要求的产品的数量、销售单价、货值金额以及获取违法所得的事实；3、当事人《营业执照》、《医疗器械经营生产许可证》、《中华人民共和国医疗器械注册证》复印件各1份，证明当事人为合法医疗器械生产企业和主体资格；4、销售发票复印件9份，证明当事人销售上述产品的事实存在和销售金额；5、批生产记录复印件2份、《查存单》复印件10份证明当事人装配生产上述产品生产数量和入库数量；6、上述产品《医疗器械注册产品标准》、《医疗器械产品技术要求》复印件各1份，证明当事人生产上述产品的注册标准及该产品的各项技术要求；7、授权委托书1份、证明本局就该案询问调查该公司委托代理人相关事宜的法律有效性； 8、上海市医疗器械检测所的检验报告2份，报告书编号：国医检（械）字GYJ2018第146号、国医检（械）字GYJ2018第293号。 江苏省医疗器械检验所复检报告2份，检验报告书编号：【（2018】FY类第0053号、【（2018）】FY类第0054号,证明当事人生产的上述产品经检验、复验不符合经注册的产品技术要求的事实；9、《穿刺产品召回计划》、《穿刺产品召回总结》各一份，《客户回函》19份，证明常州健瑞宝医疗器械有限公司主动进行召回涉案产品及产品已全部使用完毕和无不良事件发生的事实。10、《涉嫌犯罪移送书》、《不予立案通知书》各一份,证明本局依法将该案移送公安部门查办，公安部门对该案经调查后退回本局做行政处理的事实经过。

本局于2019年4月22日向当事人送达了常高新市监听告字〔2019〕0036号《常州国家高新区（新北区）市场监督管理局行政处罚听证告知书》，当事人在法定期限内未向本局提出任何陈述、申辩，也未要求举行听证。

鉴于以上事实，本局认为：医疗器械的研制、生产、经营和使用应符合相应的国家标准、行业标准或注册产品标准。无相应标准的医疗器械，不得生产、经营和使用；《医疗器械生产监督管理办法》第四十条规定：“医疗器械生产企业应当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。出厂的医疗器械应当经检验合格并附有合格证明文件”。当事人生产、经营的“一次性使用腹壁穿刺器”、“一次性使用腹腔镜用穿刺器（规格型号：JW12TLV，批号：CEC007）、“一次性使用腹腔镜用穿刺器”（规格型号：NKTL10，批号：CDD 025）经检验和复验部分检验项目均不符合该产品注册标准的规定要求的行为，构成了涉嫌生产不符合经注册的产品技术要求的医疗器械的违法行为，且销售金额为168340.47元（包含出口的50件）元。根据《中华人民共和国行政处罚法》第二十二条、《行政执法机关移送涉嫌犯罪案件的规定》第三条和根据最高人民检察院、公安部《关于公安机关管辖的刑事案件立案追诉标准的规定（一）》的规定, 本局于2018年11月23日将该案移交公安部门处理，2018年12月14日，常州市公安局新北分局以“无犯罪事实”做出不予立案的决定，将该案退回本局处理。                                                                                                                                                 

鉴于常州健瑞宝医疗器械有限公司在收到上海市医疗器械检测所的不合格检验报告后，首先告知各经销商通知使用单位停用以上产品，并积极组织公司技术人员分析查找不合格原因，主动启动召回出厂产品的程序，主动消除和减轻违法行为；北京南郊肿瘤医院、徐州市中心医院等医疗单位的临床医生也提供了上述抽检不合格的同品种同批次产品“未因穿刺套管与穿刺芯因间隙原因引起质量问题”的反馈，至目前为止暂未出现不良事件，未造成社会危害；一次性使用腹壁穿刺器”、“一次性使用腹腔镜用穿刺器”均属于二类无源医疗器械，临床风险相对较低。另企业与检测部门对“间隙”的理解存在偏差，不合格的原因非主观故意；该企业目前尚属处于发展初期的中小企业，生产设备面临更新换代，需要大量的资金投入，2018年4月迁入我区，违法时间不长。根据《中华人民共和国行政处罚法》第二十七条第一款“当事人有下列情形之一的，应当依法从轻或者减轻行政处罚：第（一）项“主动消除或者减轻违法行为危害后果的”规定，结合《中华人民共和国行政处罚法》实施行政处罚必须坚持“处罚与教育相结合”、“过罚相当”的原则，决定对该公司减轻处罚。                  

根据《医疗器械生产监督管理办法》第六十六条“有下列情形之一的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十六条的规定处罚：（一）生产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”的规定。依据《医疗器械监督管理条例》第六十六条“有下列情形之一的，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：（一）“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”的规定，决定对当事人责令改正并作出如下处罚：                                                                                          

1、处罚款350000元整（大写：叁拾伍万元整）。         

当事人在接到本处罚决定书之日起十五日内（末日为节假日顺延），到江苏银行常州市任一网点缴清上述款项。若使用本票、汇票缴纳罚没款时，请到江苏银行常州营业部办理缴付手续。逾期不缴纳罚款的，根据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条和《中华人民共和国行政强制法》第四十五条的规定，每日按罚款数额的百分之三加处罚款(加处罚款数额不超出罚款数额)，并将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，可于收到本决定书之日起六十日内向常州市市场监督管理局或常州市新北区人民政府申请行政复议，也可于六个月内依法向常州市新北区人民法院提起行政诉讼。

           常州国家高新区（新北区）市场监督管理局

                   （印 章）

                   2019年4月30日

（市场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    份，    份送达，一份归档，           。（送达日期：    年    月    日  送达方式：          ）



