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行政机关：天津市河北区市场监督管理局
当事人：王某
一、案例名称
案件名称：王某未经许可经营未取得医疗器械注册证的第三类医疗器械案
案件分类：行政处罚
二、简要案情
2022年12月14日，天津市河北区市场监督管理局接举报，反映王某通过微信群发布售卖新冠病毒抗原检测试剂的信息，以单支20元的价格进行售卖，与消费者约定在一炸串店内交易取货。接举报后，执法人员立即到约定地点进行现场检查，现场发现有8盒（规格：5支/盒）共40支涉案物品，该涉案物品外包装印有“SARS-CoV-2Ag Self-test Kit(Nasal Swab)”等全英文信息，未见产品注册或者备案信息，当事人现场无法提供上述物品的进货凭证及合格证明等材料，执法人员现场将上述物品予以扣押。
经查证，涉案物品标注的名称为新型冠状病毒自我测试装备（鼻拭子），应属于新冠病毒抗原检测试剂。截至作出处罚决定前，国家药监局已批准50个新冠病毒抗原检测试剂，均按照第三类医疗器械核准注册，涉案物品未在上述已批准50个新冠病毒抗原检测试剂名单目录内。涉案物品属于未取得医疗器械注册证的第三类医疗器械。
三、法律适用
《医疗器械监督管理条例》第四十二条第一款、第八十一条第一款第三项
《医疗器械监督管理条例》第五十五条、第八十一条第一款第一项
《中华人民共和国行政处罚法》第二十九条
“从事第三类医疗器械经营的，经营企业应当向所在地设区的市级人民政府负责药品监督管理的部门申请经营许可并提交符合本条例第四十条规定条件的有关资料。”
“有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门没收违法所得、违法生产经营的医疗器械和用于违法生产经营的工具、设备、原材料等物品；违法生产经营的医疗器械货值金额不足1万元的，并处5万元以上15万元以下罚款；货值金额1万元以上的，并处货值金额15倍以上30倍以下罚款；情节严重的，责令停产停业，10年内不受理相关责任人以及单位提出的医疗器械许可申请，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，终身禁止其从事医疗器械生产经营活动：（三）未经许可从事第三类医疗器械经营活动。”；
“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没收违法所得、违法生产经营的医疗器械和用于违法生产经营的工具、设备、原材料等物品；违法生产经营的医疗器械货值金额不足1万元的，并处5万元以上15万元以下罚款；货值金额1万元以上的，并处货值金额15倍以上30倍以下罚款；情节严重的，责令停产停业，10年内不受理相关责任人以及单位提出的医疗器械许可申请，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，终身禁止其从事医疗器械生产经营活动：（一）生产、经营未取得医疗器械注册证的第二类、第三类医疗器械；”
“对当事人的同一个违法行为，不得给予两次以上罚款的行政处罚。同一个违法行为违反多个法律规范应当给予罚款处罚的，按照罚款数额高的规定处罚。”
四、决定结果
作出行政处罚如下：
1、没收涉案医疗器械；
2、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：
[bookmark: _GoBack]1、当事人身份证，证明当事人的身份信息；
2、现场笔录、现场照片，证明现场检查的具体情况；
3、询问笔录、微信聊天记录截图、微信账单查询截图、国家卫生健康委办公厅《关于在常态化新冠肺炎疫情防控中进一步加强实验室生物安全监督管理（征求意见稿）公开征求意见的公告》及附件材料、国家药监局已批准50个新冠病毒抗原检测试剂名单目录，证明当事人未经许可经营未取得医疗器械注册证的第三类医疗器械的事实。
本案中，执法人员对涉案物品外包装的英文信息，通过比对国家卫生健康委办公厅相关文件内容，确定对应中文为“新型冠状病毒自我测试装备（鼻拭子）”，属于新冠病毒抗原检测试剂；且按照医疗器械分类规则和产品审批情况，确定新冠病毒抗原检测试剂按照第三类医疗器械管理，较好的对产品进行了定性。
（二）对依据选择理由的说明
当事人未经许可销售新冠病毒抗原检测试剂（“SARS-CoV-2Ag Self-test Kit(Nasal Swab)”）的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第四十二条第一款之规定，应按照第八十一条第一款第三项的规定进行处罚；  
当事人销售未取得医疗器械注册证的新冠病毒抗原检测试剂（“SARS-CoV-2Ag Self-test Kit(Nasal Swab)”）的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第五十五条之规定，应按照第八十一条第一款第一项的规定进行处罚。
（三）对决定裁量理由的说明
鉴于本案当事人在案件调查期间能够积极配合调查，如实陈述违法事实，主动提供证据材料，同时结合涉案医疗器械当事人的进销价格情况，当事人主观意愿上非以牟取暴利为目的，且客观上涉案医疗器械未流入社会造成不良后果，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；同时参考《天津市药品监督管理局行政处罚裁量基准》，对未经许可从事第三类医疗器械经营活动及经营未取得医疗器械注册证的第三类医疗器械的违法行为予以减轻处罚的，货值金额不足1万元的：处0.5万元以上5万元以下罚款的规定，决定对当事人在规定的量罚幅度内予以减轻处罚。
六、典型意义
本案中，涉案产品无中文标识，执法人员利用国家卫健委、国家药监局相关文件、资料，对产品是否属于医疗器械、应当按照何种类别进行管理进行了较为准确的判断。同时通过微信聊天记录、账单等证据，对涉案产品是否流入市场进行了较为全面的调查，有效的防控了风险。
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