
乌苏市市场监督管理局
行政处罚决定书
塔乌市监处罚〔2025〕149号

当事人：乌苏市安可健康管理有限公司
主体资格证照名称：《营业执照》
统一社会信用代码：91654202MADTUJT157
住所（住址）：新疆塔城地区乌苏市四棵树镇幸福路社区幸福路070号（农商行对面）                                
经营者：王**      
2025年4月30日，我局执法人员艾依本、海山收到12345便民服务平台服务工单（编号：DH25042965420000408），受理内容为：“群众反映在乌苏市四棵树镇安可养生美容品质馆购买科瑞健多功能理疗垫，金额：19800元，老板告知可以治疗高血压糖尿病等多种疾病，存在虚假宣传且无相关售卖产品资质”。根据投诉线索，我局执法人员艾依本、海山于当日来到位于乌苏市四棵树镇幸福路社区幸福路070号（农商行对面）的乌苏市安可健康管理有限公司，该公司正常营业，法定代表人王**在店内，执法人员出示行政执法证后在王**的配合下开展执法检查。检查时该公司正常经营，并有1名群众在该公司接受服务，并且当事人手机正在播放腾讯会议直播回放，会议名称：睡出健康躺出财富，时长：1小时17分05秒，在该公司墙面悬挂关于多功能理疗垫的宣传海报共7张以及放置在该公司进门右侧货架第五层未粘贴的宣传海报4张，放置在进门左手货架一层的宣传卡片126张，执法人员随后对“科瑞健”牌多功能理疗垫产品及包装箱外观进行拍照取证，并要求当事人提供第二类医疗器械经营备案凭证、出厂检验报告、检验报告和产品保修卡、产品说明书、合格证等相关证明材料，当事人现场均可以提供，现场查看该医疗器械注册证，产品：多功能理疗垫，注册证编号：鄂械注准20232094546，当事人未能提供第二类医疗器械经营备案凭证。
2025年5月8日，我局执法人员艾依本、海山再次对该公司开展检查，重新提取了该公司悬挂关于多功能理疗垫的宣传海报共7张，以及未粘贴的宣传海报内容，同时要求当事人现场提供该多功能理疗垫提供宣传海报内涉及的专利证书、医疗器械注册证、医疗器械生产许可证等复印件，当事人现场提供，执法人员对当事人经营第二类医疗器械未办理第二类医疗器械经营备案凭证的行为下发了《责令改正通知书》（乌市监责改〔2025〕158号）。
当事人公司内张贴的宣传海报含有多功能理疗垫治疗失眠有效率96.66%，腰间盘突出有效率96.66%，颈椎病有效率93.33%。多功能理疗垫的功能很多，力克高血压，高血脂，高血糖，高尿酸等。60分钟降压，60分钟降糖，60分钟降尿酸，360°杀死病毒和细菌等内容字样。当事人提供的武汉华创健康科技有限公司生产多功能理疗垫的中华人民共和国医疗器械注册证中使用范围：主要用于医疗机构热疗、疗养单位热疗及家庭热疗，适用于改善睡眠、辅助治疗腰间盘突出症、颈椎病。当事人发布含有断言及有效率内容的医疗器械广告的行为，涉嫌违反了《中华人民共和国广告法》第十六条第一项、第二项的规定，为进一步了解情况，经报局领导批准，于2025年5月12日立案，并指派艾依本、海山对此案进行调查了解。本案于2025年5月26日调查终结。                                
[bookmark: _GoBack]经查，根据当事人的供述，2024年10月，乌苏市安可健康管理有限公司法定代表人王**收到武汉华创健康科技有限公司统一发送的电子版宣传图稿，内容含有以下广告用语：（1）第一张宣传海报内容：国家二类医疗器械、鄂械注准20232094546，温度决定健康，让健康像睡觉一样简单，“医圣张仲景说：万病从寒起，治病先驱寒。西医之父希波克拉底说：药物治不了的用手术治疗；手术治不好的用热疗；热疗治不了的确是无方可治了。”“三甲医院的临床报告和临床研究结论：多功能理疗垫治疗失眠有效率96.66%，腰间盘突出有效率96.66%，颈椎病有效率93.33%。多功能理疗垫的功能很多，力克高血压，高血脂，高血糖，高尿酸等。”内热功能，电场功能，远红外功能，负电位功能；（2）第二张宣传海报内容：国家二类医疗器械，医疗器械注册证编号：鄂械注准20232094546，多功能理疗舱，“身体如果健康，免疫力就强，体温决定生老病死，当人的体温在36.5摄氏度到37摄氏度属正常体温，体温每降低一摄氏度免疫力会降低30%，体温每升高一摄氏度，免疫力会增加五到六倍。体温是衡量人体健康的最重要指标，温度参与了人体所有的循环、吸收、利用、代谢等。医圣张仲景说：万病从寒起，治病先祛寒。以热为药，通治淫邪。血遇热则行，遇寒则凝，经遇热则通，湿遇热则散，寒遇热则化，这就是温度解百病，体温；决定生老病死。鄂械注准20232094546 多功能理疗垫，360度对身体健康问题做到“理疗+康复，预防+治疗”。排出身体里面各种寒湿；代谢体内过高的尿酸、甘油三酯、血糖、毒素、垃圾；提升免疫；提高自愈力；加快代谢；分泌释放热休克蛋白；提高肝脏酶的活性；维护体内各神经系统的动态平衡，保障自律神经系统正常运作；中和胃酸，促进肠胃蠕动，增强肠胃消化吸收功能；止痛消炎，加速伤口愈合功能；净化空气；提高睡眠；恢复身体各机能组织的自我工作能力。”；（3）第三张宣传海报内容：多功能理疗垫，背书及适用范围，多功能理疗垫的医疗器械注册证编号：鄂械注准20232094546，医疗器械生产许可证编号：鄂药监械生产许20231268号多功能理疗垫，是国家药品监督管理局目录库的二类医疗器械产品。适用范围：主要用于医疗器械产品。适用范围：主要用于医疗机构热疗、疗养单位热疗及家庭热疗，执行标准GB9706.1-2020医用电气标准。（附两张图片：1、医疗器械生产许可证，中华人民共和国医疗器械注册证）；（4）第四张宣传海报内容：多功能理疗垫，三甲医院的临床报告和临床研究结论，经湖北省中医院的临床报告和临床研究结论：多功能理疗垫治疗失眠有效率为96.66%，腰间盘突出有效率96.66%，颈椎病有效率93.33%，效果真实显著，值得推广。多功能理疗垫的功能有很多，力克高血压，高血脂，高血糖，高尿酸等。（附3张多功能理疗垫临床试验报告图片）；（5）第五张宣传海报内容：多功能理疗垫，各项专利，专利号ZL202121276046.8是一种取得降低血压作用的理疗垫专利，可以实现一小时降低血压的效果，专利号ZL202121274356.6是一种取得促进血液循环的功能型理疗垫专利等，这些都是多功能理疗垫研发成果。多功能理疗垫热疗的功能很多，长期使用可以达到预防和治疗疾病的效果。是唯一被批准为多功能型理疗和治疗的二类医疗器械产品，也是被批准为具有治疗作用的医疗器械产品。鄂械注准20232094546多功能理疗垫获得多项国家专利，产品研发遥遥领先，是我国最早以床垫治疗取得的第一款二类医疗器械产品。（附2张实用新型专利证书和2张外观设计专利证书）；（6）第六张宣传海报内容：多功能理疗垫，与市面同品类产品的区别，这也是区别一般3C产品的标志，3C产品指计算机类computer、通讯类communication、小家电consumer的英文缩写，是家电产品的安全认证、不是医疗器械的疗效认证，属3C家用电器标准，3C家用电器也没有医院临床试验报告，与医疗器械执行标准完全不同。因此3C不能宣传医疗器械的疗效范畴，也不允许3C产品合法称理疗或治疗，只能叫电热；（7）第七张宣传海报内容：国家二类医疗器械，鄂械注准20232094546“科瑞健”多功能理疗舱，睡出健康，躺出财富，1、国家二类医疗器械，2、“科瑞健”医疗器械商标，3、三甲医院临床报告，4、预防+治疗 理疗+康复，5、60分钟降压，7、60分钟降糖，8、60分钟降尿酸，9、360°杀死病毒和细菌，10、360°排湿寒，11、360°通经络，12、360°通循环。二类医疗器械多功能理疗价格表：一、单次：198元/次（全身360°无死角排湿寒、垃圾、毒素……）二、优惠大酬宾：99元/5次（每人终身只一次机会）三、月卡：1980元/月。（8）放置在该公司进门右侧货架第五层未粘贴的宣传海报，内容为：国家二类医疗器械，鄂械注准20232094546“科瑞健”多功能理疗舱，睡出健康，躺出财富，1、国家二类医疗器械，2、“科瑞健”医疗器械商标，3、三甲医院临床报告，4、预防+治疗 理疗+康复，5、60分钟降压，7、60分钟降糖，8、60分钟降尿酸，9、360°杀死病毒和细菌，10、360°排湿寒，11、360°通经络，12、360°通循环。13325651789的广告用语。经当事人确认，在乌苏市哈图布呼镇思博装饰店以220元的价格制作广告宣传海报，悬挂在该店北侧和东侧墙体上，当事人以手机转账的形式付款，并提供了转账记录。截至2025年4月30日检查发现时，当事人在销售医疗器械多功能理疗垫发布的宣传广告用语中，含有断言及有效率内容。当事人在现场、询问笔录上签字确认，未提出异议。                          
上述事实，主要有以下证据证明：
1.营业执照、法定代表人身份证复印件各1份，由当事人提供，证明当事人的经营主体资格并在有效期内及经营者的身份信息与营业执照登记的内容相符；                                         
2.询问笔录1份，证明当事人发布的医疗器械广告用语中含有断言及有效率内容的事实；以及发布广告的时间、广告费用情况；
3.现场笔录2份，笔录（1）证明2025年4月30日执法人员现场检查的情况，及执法人员现场提取的当事人经营的多功能理疗垫的相关证明文件的事实；笔录（2）证明2025年5月8日执法人员现场检查当事人发布的医疗器械广告中含有断言及有效率内容的事实，并对8张广告宣传海报内容进行证据提取；
4.经营者提供的2024年10月11日制作广告宣传牌缴费220元微信转账记录1份，证明经营者在乌苏市哈图布呼镇思博装饰店制作涉案宣传海报费用的事实；
5.现场拍摄当事人经营场所宣传海报照片8张，证明执法人员现场检查发现当事人发布的涉案广告的事实以及当事人发布的广告宣传海报中使用的医疗器械广告用语中含有断言及有效率内容的事实；
6.当事人提供的供货者资质复印件2份，证明当事人履行了进货查验义务及供货者的合法经营资质；
7.当事人提供的涉案医疗器械实用新型专利证书复印件2份，证明涉案医疗器械专利权归属于供货者的事实；
8、 提取的当事人经营的涉案医疗器械多功能理疗垫外包装及外观照片4张，证明涉案多功能理疗垫的产品标识标签信息的真实性；
9、 提取的当事人经营的涉案医疗器械多功能理疗垫保修卡、使用说明书，第三方检验报告、产品合格证和多功能理疗垫出厂检验报告复印件共5份，证明涉案多功能理疗垫产品质量符合标准且具备流通前提，以及产品的来源渠道、非假冒伪劣产品的事实；
10、 证据提取单1份，由执法人员提取的该公司宣传卡片，证明当事人发布的广告宣传卡片中使用的医疗器械广告用语中含有断言及有效率内容的事实；
11.12345便民服务平台服务工单及反馈单复印件1份，证明案件来源。
我局于2025年8月19日，依法向当事人送达了《行政处罚告知书》（塔乌市监罚告〔2025〕215号），告知了当事人依法享有陈述、申辩的权利，当事人在法定期限内未提出陈述、申辩，视为放弃此权利。
当事人的上述行为，违反了《中华人民共和国广告法》第十六条第一项、第二项：“医疗、药品、医疗器械广告不得含有下列内容：（一）表示功效、安全性的断言或者保证；（二）说明治愈率或者有效率。”的规定，属违法行为。                                            
鉴于当事人发布的医疗器械广告用语中含有断言及有效率内容的行为不具备不予行政处罚、减轻、从轻或者从重行政处罚情形，根据《新疆维吾尔自治区 新疆生产建设兵团市场监督管理行政处罚裁量权适用规定》第二十一条：“违法行为人不具备不予行政处罚、减轻、从轻或者从重行政处罚情形的，应当给予一般行政处罚”的规定，综合考虑个案情况、当事人主客观情况等相关因素，决定给予当事人一般行政处罚。
依据《中华人民共和国广告法》第五十八条第一款第一项：“有下列行为之一的，由市场监督管理部门责令停止发布广告，责令广告主在相应范围内消除影响，处广告费用一倍以上三倍以下的罚款，广告费用无法计算或者明显偏低的，处十万元以上二十万元以下的罚款；情节严重的，处广告费用三倍以上五倍以下的罚款，广告费用无法计算或者明显偏低的，处二十万元以上一百万元以下的罚款，可以吊销营业执照，并由广告审查机关撤销广告审查批准文件、一年内不受理其广告审查申请：（一）违反本法第十六条规定，发布医疗、药品、医疗器械广告的；”的规定，责令当事人改正违法行为，决定对当事人处罚如下：                     
 1.责令停止发布违法广告；     
 2.处广告费用220元2倍的罚款440元。
当事人应当自收到本行政处罚决定书之日起十五日内，将罚没款缴至中国建设银行塔城地区分行乌苏新区支行（地址：乌苏市新市区长江路141号，用户名：乌苏市财政局，账号：65001642200052500066）。到期不缴纳罚款的，依据《中华人民共和国行政处罚法》第七十二条的规定，本局将每日按罚款数额的3%加处罚款，并依法申请乌苏市人民法院强制执行。
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乌苏市人民政府（地址：乌苏市新市区长江路139号财政大楼三楼行政复议办公室）申请行政复议；也可以在六个月内依法向乌苏市人民法院（地址：乌苏市新市区长江路140号）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。



乌苏市市场监督管理局  
                               2025年8月27日






市场监督管理部门将依法向社会公开行政处罚决定信息
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