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塔乌市监处罚〔2025〕162号


当事人：乌苏市新市区街道社区卫生服务中心
主体资格证照名称：《事业单位法人证书》《医疗机构执业许可证》
统一社会信用代码：12654202592801361C
住所（住址）：乌苏市新市区公务员小区
法定代表人：杨** 
[bookmark: _GoBack]2025年7月3日，我局执法人员配合自治区药监局检查组对位于乌苏市新市区黄河东路729号的乌苏市新市区街道社区卫生服务中心进行飞行检查，现场检查时，该中心正常开展诊疗活动，法定代表人杨**不在现场，委托办公室主任唐**全程配合检查，执法人员出示执法证件并说明来意后开展检查。执法人员在三楼标示为“化验室”的房间左手边下方储藏柜内发现：血细胞分析用溶血剂，标签标示：医疗器械备案编号：粤深械备20150321号，医疗器械生产备案凭证备案号：粤深食药监械生产备20150076号，批号：20230610001，生产日期：20230610，有效期至：20250609，规格：1L，备案人/生产企业名称：深圳市帝迈生物技术有限公司，数量为1瓶；在二楼留观室进门右手靠墙处发现：制氧机，标签标示型号：9F～3W，生产许可证号：苏食药监械生产许20010089号，产品技术要求/注册证号：苏械注准20172540480，检验/生产日期：2019/03/02，使用期限五年，数量为1台。截至现场检查发现时，上述医疗器械已过期，当事人现场提供了血细胞分析用溶血剂的进货票据，未能提供制氧机的进货票据以及上述医疗器械的进货查验记录和供货者的资质、涉案医疗器械的合格证明文件。经报局领导批准后，执法人员现场对上述过期的医疗器械实施了扣押和查封的行政强制措施，现场向当事人下发了《实施行政强制措施决定书》（乌市监强制〔2025〕85号）及《财物清单》（文书编号：20250703）。当事人涉嫌未履行医疗器械进货查验记录制度且使用过期医疗器械的行为，违反了《医疗器械监督管理条例》第四十五条第一款、第五十五条的规定。为进一步了解情况，经报局领导批准，于2025年7月9日立案，并指派江恩里·阿依可加、孙紫玮对此案进行调查了解。本案于2025年7月30日调查终结。       
经调查，乌苏市新市区街道社区卫生服务中心于2023年7月7日从江西高煌医疗器械有限公司购进检验用医疗器械：血细胞分析用溶血剂，标签标示：医疗器械备案编号：粤深械备20150321号，医疗器械生产备案凭证备案号：粤深食药监械生产20150076号，批号：20230610001，生产日期：20230610，有效期至：20250609，规格：1L，备案人/生产企业名称：深圳市帝迈生物技术有限公司，购进数量2瓶，购进价格为1630元/瓶，1瓶已使用完毕，截至2025年7月3日现场检查发现时剩余该批次血细胞分析用溶血剂1瓶，未拆封使用，正在使用中的血细胞分析用溶血剂在有效期内；乌苏市卫健委于2021年配发给当事人医疗器械：制氧机，标签标示型号：9F～3W，生产许可证号：苏食药监械生产许20010089号，产品技术要求/注册证号：苏械注准20172540480，检验/生产日期：2019/03/02，使用期限五年，配发数量为1台，价格为2900元。截至2025年7月3日现场检查发现时，当事人提供了患者做雾化的处方，证明该制氧机仍在使用当中，当事人现场提供了血细胞分析用溶血剂的购进票据，无法提供制氧机的进货票据和上述两种医疗器械的进货查验记录台账、供货者资质、涉案医疗器械的合格证明文件。上述两种涉案医疗器械的货值金额为4530元。当事人在现场笔录和调查笔录上签字确认，未提出异议。  
上述事实，主要有以下证据证明：
1、 《事业单位法人证书》和《医疗机构执业许可证》复印件各1份，由当事人提供，证明当事人的经营主体资格及诊疗服务范围；
2、 法定代表人杨**的身份证复印件1份，由当事人提供，证明与《事业单位法人证书》和《医疗机构执业许可证》核准的法定代表人的信息相符；
3、 当事人提供的授权委托书及受委托人身份证复印件各1份，证明委托人、受委托人的基本情况以及委托事项、权限、期限；
4、 现场笔录1份，证明执法人员于2025年7月3日在乌苏市新市区街道社区卫生服务中心的检查经过及当事人的违法事实；  
5、 询问笔录1份，证明当事人使用过期医疗器械的事实以及执法人员检查发现的涉案医疗器械进货渠道、时间、价格、数量等情况；
6、 当事人提供的涉案医疗器械的购进票据复印件1份，证明当事人使用的涉案医疗器械的来源、数量及价格等情况；
7、 现场检查照片2张，音像视频资料1份，证明执法人员在2025年7月3日对乌苏市新市区街道社区卫生服务中心进行检查的经过，以及在当事人诊疗场所发现过期医疗器械的事实；
8、 提取的涉案医疗器械标签照片3张和使用制氧机开具的处方笺照片1张，证明在当事人经营场所发现的涉案医疗器械过期的真实性和制氧机在过期后仍在使用的事实。
本局于2025年9月3日依法向当事人送达了《行政处罚告知书》（塔乌市监罚告〔2025〕165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。
当事人未按规定履行医疗器械进货查验记录的行为，违反了《医疗器械监督管理条例》第四十五条第一款“医疗器械经营企业、使用单位应当从具备合法资质的医疗器械注册人、备案人、生产经营企业购进医疗器械。购进医疗器械时，应当查验供货者的资质和医疗器械的合格证明文件，建立进货查验记录制度。”的规定；使用过期医疗器械的行为，违反了《医疗器械监督管理条例》第五十五条“医疗器械经营企业、使用单位不得经营、使用未依法注册或者备案、无合格证明文件以及过期、失效、淘汰的医疗器械。”的规定，属违法行为。         
鉴于当事人在涉案制氧机于2024年3月2日超过使用期限后仍在使用，使用时间持续了六个月以上，当事人的上述情况符合《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》第九条第八项“当事人有下列情形之一的，可以依法从重行政处罚：（八）违法行为持续六个月以上或者在两年内实施违法行为三次以上的；”规定的可以从重处罚的情形，又鉴于当事人在案件办理过程中态度端正，积极主动配合执法人员调查取证，如实陈述违法事实，通过学习医疗器械监督管理相关法律法规，深刻认识到自身违法行为的严重性，并按照医疗器械质量管理制度进行了全面自查，保证今后一定守法经营，当事人的上述情况符合《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》第十一条第二项“当事人有下列情形之一的，可以从轻或者减轻行政处罚：（二）积极配合药品监督管理部门调查并主动提供证据材料的；”规定的情形，因此，依据《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》第十七条“当事人的违法行为具有从重行政处罚情形，且同时具有从轻或者减轻行政处罚情形的，应当结合案情综合裁量。”的规定。另查明，我局已于2023年10月16日对当事人使用过期医疗器械的违法行为作出行政处罚，当事人已主动履行处罚决定，并进行整改。综合考虑个案情况、当事人主客观情况等相关因素，坚持过罚相当、处罚与教育相结合的原则，决定对当事人使用过期医疗器械给予从轻行政处罚，对当事人未按规定履行医疗器械进货查验记录制度的行为依法作出行政处罚。
对当事人未按规定履行医疗器械进货查验记录制度的行为，依据《医疗器械监督管理条例》第八十九条第一款“有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门和卫生主管部门依据各自职责责令改正，给予警告；拒不改正的，处1万元以上10万元以下罚款；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，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员处1万元以上3万元以下罚款：（三）医疗器械经营企业、使用单位未依照本条例规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度；”的规定，责令当事人停止违法行为，决定对当事人处罚如下：警告。
对当事人使用过期、失效的医疗器械的行为，依据《医疗器械监督管理条例》第八十六条“有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门责令改正，没收违法生产经营使用的医疗器械；违法生产经营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20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，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入30%以上3倍以下罚款，10年内禁止其从事医疗器械生产经营活动：（三）经营、使用无合格证明文件、过期、失效、淘汰的医疗器械，或者使用未依法注册的医疗器械”的规定，参照《新疆维吾尔自治区 新疆生产建设兵团药品监督管理行政处罚裁量基准》医疗器械6项第三项“违法行为：有下列情形之一的：（三）经营、使用无合格证明文件、过期、失效、淘汰的医疗器械，或者使用未依法注册的医疗器械；裁量等级：从轻；裁量情节符合《裁量规则》从轻行政处罚情形的；裁量基准：一般情形：货值金额不足1万元的，并处2万元以上2.9万元以下罚款；货值金额1万元以上的，并处货值金额5倍以上9.5倍以下罚款。”的规定，责令当事人停止违法行为，决定对当事人处罚如下：
1.没收过期医疗器械血细胞分析用溶血剂1瓶、制氧机1台；
2.处20000元罚款。
综上，决定对当事人处罚如下：
1.警告；
2.没收过期的医疗器械：血细胞分析用溶血剂1瓶、制氧机1台；
3.处20000元罚款。
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9月12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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