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淄博7月19日讯 使用未依
法注册的医疗器械，超出经营范
围销售医疗器械……今天，淄博
市市场监管局公布十大医疗器
械安全典型案例。

未经许可从事第二类医疗器械
生产活动

2021年2月，市场监管执法
人员对某服饰有限公司进行现
场检查时，发现当事人在未取得
《医疗器械生产许可证》的情况
下，生产医用一次性防护服。当
事人上述违法行为违反了《医疗
器械监督管理条例》第二十二条
的规定，经调查当事人销售记录
发现，当事人已销售违规生产的

“医用防护服”共计125500件，
获违法所得164.5530万元，已销
售以及未销售货值金额共计
301.0530万元。因货值巨大，该
案已达到刑事移交的标准，依照
《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
的规定，市场监督管理部门将该
案移交公安机关追究刑事责任。

经营不符合经注册的产品技术
要求的医疗器械

2021年5月，根据省医疗器
械监督抽验要求，市场监管执法
人员对某医药有限公司经营的
一次性使用医用口罩进行抽检，
上述一次性使用医用口罩经检
验不合格，口罩生产企业河南省
某医疗科技开发有限公司对检
验结论有异议并提出复检申请，
上述一次性使用医用口罩经复
检不合格，《医疗器械监督管理
条例》第七十五条第三款规定，
复检结论为最终检验结论。鉴
于当事人在经营过程中履行了
《医疗器械监督管理条例》规定
的进货查验等义务，并能如实说
明其进货来源，当事人经营不符
合经注册的产品技术要求的医
疗器械的行为，依据《医疗器械
监督管理条例》第八十六条第
（一）项及《医疗器械监督管理条
例》第八十七条的规定，收缴当
事人经营的不合格一次性使用
医用口罩11500只，免除行政
处罚。

经营未取得医疗器械注册证的
第三类医疗器械

2021年9月，市场监管执法
人员对某医疗器械销售有限公
司进行现场检查时发现，当事人

提供的经营产品射频热凝电极
套管针的随货同行票据中医疗
器械的规格型号与注册证不相
符，经核实，当事人经营的涉案医
疗器械是未取得医疗器械注册证
的第三类医疗器械。当事人经
营未取得医疗器械注册证的第
三类医疗器械的行为违反了《医
疗器械监督管理条例》第十三条
第一款的规定，依据《医疗器械
监督管理条例》第八十一条第一
款第一项的规定责令当事人改正
违法行为，并给予当事人减轻处
罚如下：1.没收违法所得163850
元；2.处货值金额6倍罚款983100
元整；罚没款合计1146950元整，
上缴国库。

超出经营范围销售医疗器械
2022年3月，市场监管执法

人员对某医疗器械有限公司进
行现场检查时发现，涉案医疗器
械外包装、说明书以及该单位提
供的医疗器械注册证均标示

“[预期用途]供医疗单位对胃黏
膜膜样本的幽门螺杆菌进行定
性检测”。经核实，当事人将涉
案医疗器械销售给了收货人姓
名为芮某等的消费者个人进行
使用。当事人将非消费者个人
自行使用的医疗器械销售给消
费者个人使用的违法行为，违反
了《医疗器械网络销售监督管理
办法》第十三条第三款的规定，
依据《医疗器械网络销售监督管
理办法》第四十四条第一款第一
项和第四十四条第二款的规定，
给予当事人处罚如下：罚款
20000元整。

擅自变更经营场所和库房地址
2022年3月，市场监管执法

人员在执法检查中发现某医疗
器械有限公司已搬离其《医疗器
械经营许可证》许可的经营场所
和库房地址，当事人将公司整体
搬迁至新的经营场所开展第三
类医疗器械经营活动，其间未办
理经营场所及库房地址的经营
许可事项变更。当事人擅自变
更经营场所和库房地址的违法
行为，依据《医疗器械经营监督
管理办法》第五十四条第（二）项
的规定，责令当事人立即改正违
法行为，并给予罚款16000元的
行政处罚。

使用过期医疗器械
2022年1月，市场监管执法

人员对某体检医院进行现场检

查时发现，当事人正在使用的肌
酸激酶测定试剂盒（磷酸肌酸底
物法）、乳酸脱氢酶测定试剂盒
（乳酸底物法）、镁测定试剂盒
（二甲苯胺蓝法）和超敏C-反应
蛋白（hs-CRP）测定试剂盒等四
种体外诊断试剂已过期，经核
实，上述体外诊断试剂为第二类
医疗器械。当事人使用过期医
疗器械的行为违反了《医疗器械
监督管理条例》第五十五条的规
定，依据《医疗器械监督管理条
例》第八十六条第（三）项的规
定，责令当事人立即改正违法行
为，并给予没收违法使用的医疗
器械和罚款29000元的行政
处罚。

使用未依法注册的医疗器械
2022年4月，根据通报线索，

市场监管执法人员对某医院口
腔科使用定制式义齿情况进行
检查，该医院从某医疗科技有限
公司购进并使用定制式义齿20
颗，货值金额为25000元，经核
实，上述定制式义齿为未依法注
册的第二类医疗器械，当事人使
用未依法注册的医疗器械的行
为违反了《医疗器械监督管理条
例》第五十五条的规定，依据《医
疗器械监督管理条例》第八十六
条第（三）项的规定，责令当事人
立即改正违法行为，并给予没收
违法所得25000元和处货值金额
5倍的罚款125000元的行政处
罚，合计罚没款150000元整。

冒用他人厂名、厂址

2022年2月，根据相关核查线
索，市场监管执法人员对某医疗
用品有限公司生产现场进行检
查，当事人购进退热贴裸片自行
加工包装成医用退热贴成品后
进行销售，其成品标签标示菏泽
某医药用品有限公司的厂名、厂
址信息，当事人共生产上述第一
类医疗器械医用退热贴402盒，
获得销售收入2630元。当事人
冒用他人厂名、厂址的行为，违
反了《中华人民共和国产品质量
法》第三十条的规定，依据《中华
人民共和国产品质量法》第五十
三条的规定，责令当事人立即改
正违法行为，并给予没收违法所
得2630元及处货值金额20%的
罚款526元的行政处罚，合计罚
没款3156元整。

发布虚假医疗器械广告
2022年1月，根据国家医疗

器械网络交易监测平台线索信
息，市场监管执法人员对某电子
商务有限公司京东商城店铺进
行核查，当事人经营的第二类医
疗器械透明质酸敷料宣传网页
上标识有“修复肌肤、保湿补水、
挡菌去炎”“皮肤急救用修正、院
线同款、敏感肌肤、痘痘肌肤、激
光术后、皮炎痤疮、泛红血丝”等
广告内容，与该产品医疗器械注
册证的适用范围“适用于浅表创
面防护”的内容不一致。当事人
制作上述广告的费用为1000元。
当事人的行为违反了《医疗器械
监督管理条例》第六十条第一款
及《中华人民共和国广告法》第

四条第一款的规定，依据《医疗
器械监督管理条例》第九十七条
及《中华人民共和国广告法》第
五十五条第一款的规定，责令当
事人立即改正违法行为，并给予
罚款3000元的行政处罚。

不配合监督检查
未能如实提供有关情况和资料
拒绝和隐瞒相关情况

2021年10月，市场监管执
法人员对某医疗美容诊所进行
现场检查时，当事人故意删除监
控视频，不配合执法人员监督检
查，未能如实提供有关情况和资
料，隐瞒相关情况。当事人上述
违法行为违反了《医疗器械使用
质量监督管理办法》第二十三条
第三款的规定，依据《医疗器械
使用质量监督管理办法》第三十
二条的规定责令当事人改正违
法行为，并给予当事人处罚如
下：1.警告；2.并处罚款15000元，
上缴国库。

另外，记者了解到，7月18
日，山东省医疗器械安全宣传周
启动仪式在淄博市举行，此次医
疗器械安全宣传周活动时间为7
月18日至22日。

大众日报淄博融媒体中心
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宣波

使用过期医疗器械、超出经营范围销售医疗器械……

淄博公布十大医疗器械安全典型案例

扫描“鲁
中晨报”APP二
维码查看详细
文字内容


