指导案例7

行政机关：天津市和平区市场监督管理局
当事人：医疗美容诊所有限公司
一、案例名称
案件名称：某医疗美容诊所有限公司使用未依法注册的医疗器械、从不具备合法资质的供货者购进医疗器械以及未依照规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度案
案件分类：行政处罚
二、简要案情
2023年1月31日，执法人员对某医疗美容诊所有限公司进行现场检查，在其手术室内一个存放药品和医疗器械的柜子里，发现一个粘贴“除皱针30G×4”标签的白色塑料盒，里面装有SUNGSHIM针头针头（30G×4mm）17个；一个粘贴“瘦脸针30G×13”标签的白色塑料盒，里面装有SUNGSHIM针头（30G×13mm）29个；一盒已开封的Swann-Moston刀片共16片，上述医疗器械均无中文标签。当事人无法提供上述医疗器械供货者的合法资质、产品进货票据、医疗器械注册证等文件及其他能证明其合法来源的相关材料，也无法提供上述医疗器械的进货查验记录等材料。
经查，当事人购入SUNGSHIM针头（30G×4mm）20个，已使用3个；购入SUNGSHIM针头（30G×4mm）40个，已使用11个；购入Swann-Moston刀片20片；使用4片，上述产品均未依法注册。经调查市场同类医疗器械价格，上述产品或者不足1万元。
三、法律适用
《医疗器械监督管理条例》第四十五条第一款、第八十九条第二项、第三项
“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。从事第二类、第三类医疗器械批发业务以及第三类医疗器械零售业务的经营企业，还应当建立销售记录制度。”
“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：
（二）从不具备合法资质的供货者购进医疗器械；
（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；”
《医疗器械监督管理条例》第五十五条、第八十六条第三项
“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。”
“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；”
四、决定结果
作出行政处罚如下：
1.警告；
2.没收未依法注册的医疗器械62件；
3.罚款20000元。
当事人主动履行行政处罚决定。
五、说明理由
（一）对证据采信理由的说明
依法取得了以下证据：
1.现场笔录、现场拍摄照片、询问笔录，证明当事人涉嫌使用未依法注册的医疗器械、从不具备合法资质的供货者购进医疗器械以及未依照规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度的违法事实；
2.执法人员通过国家药品监督管理局网站查询涉案医疗器械信息的截图，证明当事人使用的医疗器械的未依法注册；
3.使用涉案医疗器械的门诊病例，证明当事人使用未依法注册的医疗器械的违法事实；
4.营业执照、医疗机构执业许可证、法定代表人身份证，证明当事人的主体资格和经营资质。
本案中收集了涉案医疗器械的门诊使用病历，相关证据可以互相印证。
（二）对依据选择理由的说明
当事人涉嫌使用未依法注册的医疗器械、从不具备合法资质的供货者购进医疗器械以及未依照规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度违反了《医疗器械监督管理条例》第四十五条和第五十五条的规定，应依据第八十六条第三项、第八十九条第二项第三项的规定给予处罚。
（三）对决定裁量理由的说明
当事人在本案调查过程中，能够积极配合执法人员调查案情，主动交待违法事实并提供有关涉案材料，符合《天津市药品监督管理局行政处罚裁量适用规则》第十条第（一）项：“当事人有下列情形之一的，可以从轻或者减轻行政处罚：（一）积极配合药品监管部门调查，如实陈述违法事实并主动提供有关账册、票据、记录等主要证据材料的；”的情形，对当事人予以从轻行政处罚。
六、典型意义
[bookmark: _GoBack]医疗美容机构作为医疗器械使用单位，应当依法进行医疗器械质量管理。本案当事人未从正规渠道购进针头、刀片等产品，上述产品均无中文标识，当事人无法提供供货者的合法资质、产品进货票据、医疗器械注册证等文件及其他能证明其合法来源的相关材料，也无法提供上述产品的进货查验记录等材料，产品质量无法保障，存在极大的安全隐患。执法人员通过查询国家药监局官网，查阅当事人使用涉案产品的门诊病例，结合涉案产品的预期用途和适用范围，确定涉案产品为未经注册的医疗器械。同时，由经营未经注册的医疗器械产品这一事实追根溯源，从建立并执行进货查验制度、进货渠道等角度，多方位、全链条进行取证，违法事实认定较为完整，对多个违法行为分别进行裁量处罚，对当事人使用医疗器械的行为进行了全面规范。
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