          翁源县市场监督管理局
行政处罚决定书
                         翁药监械罚〔2023〕0007号

当事人：翁源县天康制衣有限公司                                             
主体资格证照名称：《营业执照》                                    
统一社会信用代码（注册号）：91440229MAC117WX8A              

住所（住址）：翁源县翁城镇明星村原砖厂                                              
负责人、经营者：曾艳群                                  
2022年12月15日，翁源县市场监督管理局执法人员前往位于韶关市翁源县翁城镇明星村原砖厂的翁源县天康制衣有限公司进行检查，该厂已经取得《营业执照》（统一社会信用代码：91440229MAC117WX8A）、第一类医疗器械生产备案凭证（备案编号：粤韶食药监械生产备20220002号）和第一类医疗器械医用隔离鞋套、医用帽、隔离衣的备案（备案编号：粤韶械备20220003、202220004、20220005）。在该厂检查时发现：1、该厂未建立医疗器械质量管理体系文件；现场未能提供质量手册，程序文件，技术文件；2、在该厂厂房内有隔离衣半成品120包，10件/包，用透明塑料袋装着，但该厂未提供隔离衣的生产记录；3、该厂现场未提供产品的检验规程；4、该厂现场未提供原材料的进货检验记录、成品的检验记录；5、该厂现场未提供产品放行程序；6、该厂未配备检验场所；7、在该厂厂房内有鞋套17000双，未包装，直接用蛇皮袋装着，500双/包，有医用隔离鞋套的外包装箱155个。根据《医疗器械监督管理条例》第七十条，对上述鞋套和隔离衣进行扣押（详见实施行政强制措施决定书（翁药监稽械强制〔2022〕0001号））。

经查，当事人否认我局执法人员在2022年12月15日扣押的鞋套和隔离衣半成品是医疗器械。因其本身是生产劳保用品，其中包括类似医疗隔离鞋套和医疗隔离衣的劳保鞋套和劳保隔离衣，暂未开始生产医疗器械。因执法人员在此之前曾对当事人进行日常监管，发现其确实在生产劳保鞋套和劳保隔离衣，而且扣押的物品未标注相关的医疗器械信息。现有证据无法证明上述扣押的物品是医疗器械，故无法提供医疗隔离衣和医疗鞋套的生产记录、原材料的进货检验记录、成品的检验记录是合理的。根据《中华人民共和国行政强制法》第二十八条和《市场监督管理行政处罚程序规定》第四十二条的规定，本局于2023年1月13日将上述扣押的物品全部解封给当事人。

当事人在2022年12月15日时未能向执法人员提供医疗器械质量管理体系文件；现场未能提供质量手册，程序文件，技术文件，未配备检验场所，未提供产品的检验规程和产品放行程序。当事人的行为构成《医疗器械监督管理条例》第三十五条第一款所指的未建立质量管理体系并保持有效运行的行为。

当事人于2023年2月21日主动将第一类医疗器械生产备案凭证（备案编号：粤韶食药监械生产备20220002号）和第一类医疗器械医用隔离鞋套、医用帽、隔离衣的备案（备案编号：粤韶械备20220003、202220004、20220005）注销。                                                                                                                                                                                                                        
上述事实，主要有以下证据证明：                                                      

1、《营业执照》、第一类医疗器械生产备案凭证、第一类医疗器械医用隔离鞋套、医用帽、隔离衣的备案和负责人身份证复印件，证明当事人已取得相关资质。                                         

2、《现场笔录》、《证据提取单》、《询问通知书》、《实施行政强制措施决定书》，证明我局执法人员进行现场检查和收集证据的经过。

3、询问笔录，证明当事人承认未建立质量管理体系并保持有效运行，否认扣押的物品是医疗器械。

当事人于2023年2月22日向我局提交《陈述申辩书》，陈述未建立质量管理体系并保持有效运行是其疏忽过错，已经将医疗器械的生产备案和产品备案注销，在拿到第一类医疗器械生产备案凭证还未开始生产，且其刚开厂没多久，一直都是帮忙加工劳保用品，一件只赚几分几毛，加上这几年疫情都还未缓过劲来，恳请看在其积极配合调查，有错就改的份上，减轻处罚。本局对当事人陈述理由予以采纳。本局于2023年2月25日，依法向当事人发出《翁源县市场监督管理局行政处罚告知书》（翁药监稽械罚告〔2023〕0007号），告知当事人拟作出行政处罚的事实、理由及依据，并告知当事人依法享有的权利。当事人在法定期内未提出陈述、申辩意见，未申请听证。
本局认为，当事人未建立医疗器械质量管理体系文件；现场未能提供质量手册，程序文件，技术文件，未配备检验场所，未提供产品的检验规程和产品放行程序，构成了未建立质量管理体系并保持有效运行的行为，该行为违反了《医疗器械监督管理条例》第三十五条第一款的规定。依据《医疗器械监督管理条例》第八十六条第一款第（二）项的规定，对当事人进行处罚。

鉴于当事人积极配合本局调查并提供相关证据，未生产医疗器械流向市场，未造成危害后果，违法行为轻微，根据《中华人民共和国行政处罚法》第三十二条第（五）项和市场监管总局《关于规范市场监督管理行政处罚裁量权的指导意见》第十四条第二项第十四条第（二）项的规定，对当事人减轻处罚。

综上，当事人未建立质量管理体系并保持有效运行的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第三十五条第一款的规定，根据《医疗器械监督管理条例》第八十六条第一款第（二）项、《中华人民共和国行政处罚法》第三十二条第（五）项、《广东省药品监督管理局规范行政处罚自由裁量权适用规则》第七条第（五）项和《关于规范市场监督管理行政处罚裁量权的指导意见》第十四条第（二）项的规定，对当事人的处罚如下：罚款3000元。
处罚决定书自送达当事人之日起生效，当事人应当自收到本处罚决定书之日起十五日内，按照《广东省非税收入一般缴款书（电子）》规定的方式缴纳罚款。逾期不缴纳罚款的，本局将每日按罚款数额的百分之三加处罚款。                                                                                                                                                                  

如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向翁源县人民政府申请行政复议，也可以于6个月内依法向韶关市武江区人民法院提起行政诉讼。        

                             翁源县市场监督管理局                                 
                          2023年3月9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）

本文书一式二份，一份送达，一份归档。











