
佛山市市场监督管理局

行政处罚决定书
佛市监执二处字〔2019〕10号
当事人：佛山市第一人民医院 

主体资格证照名称：《事业单位法人证书》

统一社会信用代码（注册号）：124406004560737936
法定代表人（负责人）：王跃建，地址：佛山市岭南大道北81号， 联系方式：\。其他联系方式： /  联系地址：  / 。  
案件来源、调查经过及采取行政强制措施的情况：2019年6月6日，我局收到佛山市第一人民医院（以下简称市一医院）血液净化中心使用医疗器械不良事件报告，我局立即派员到市一医院进行现场核查。6月7日，执法人员对涉事导管冲洗器（批号：19012201、19012301、19022101）和导管封管器（批号：18090702）共4个批次进行抽样，并送国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验中心检验。6月9日、10日，执法人员对库存所有涉及相关生产企业的导管冲洗器和导管封管器进行查封。2019年6月25日，我局收到广东省药品监督管理局《关于依法查处抽检不合格医疗器械产品的函》，函附国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验中心出具的2份不合格报告（报告编号：YJ19080005、YJ19080006），报告显示被抽检单位佛山市第一人民医院的2批次导管冲洗器（批号：19012201、19012301）“检验项目 无菌，标准要求 封管液应无菌，检验结果 阳性对照结果：生长良好 供试品：有菌生长，单项结论：不符合”，我局当天立案调查，执法人员到市一医院现场送达不合格报告，将不合格的2批次导管冲洗器（批号：19012201、19012301）扣押，现场提取了涉案产品的购进记录、验收记录、使用记录和贮存记录、温度记录等相关资料。2019年7月1日，市一医院法定代表人王跃建委托设备科人员接受询问调查。2019年7月18日，我局执法人员对当事人设备科长进行询问调查。经调查核实，市一医院从国药控股佛山有限公司购进并配送涉案产品。市一医院建立了医用耗材验收制度，购进涉案产品时注意索取了生产厂家和经营公司的资质资料和涉案产品的注册批准文件资料以及厂家出厂自检合格报告复印件等材料。涉案产品是由配送公司直接将产品送到血透中心、血液淋巴瘤科、鼻咽放疗一科、创伤骨内科再进行查验货，查验货是由设备科人员和科室护士共同验收产品，验收时索取“销售送货清单”和制作“进货查验记录单”，其中查验的内容包括：1、注意检查产品外包装是否完好无破损，灭菌产品注意检查外包装是否有灭菌标志，整箱灭菌的国产物资需有圆形灭菌标志贴于外箱。2、核对送货单和耗材实物物资的信息一致性，包括物资名称、规格型号、生产批号/序列号、灭菌批号、有效期、数量、生产厂家及配送公司。3、检验报告上物资名称、规格型号、生产批号等需与实物一致。在“进货查验记录单”上有一项内容是储运条件温度，标示涉及产品储运条件温度是“15-30℃”，“进货查验记录单”保存时间是在使用后2年以上。执法人员调取了该医院5-6月份设备科仓库、血透中心的温度记录表和中央空调温度监控和维修记录，未发现温度超出“15-30℃”和涉及使用科室的空调维修记录。询问设备科相关人员，因是整箱收货的，未收到反映包装破损情况；未收到因外包装破损、产品漏液而退货的情况。导管冲洗器主要用于内瘘针、PICC导管、输液港和留置针头的冲洗。市一医院提交说明，认为该医院能严格按照《医疗器械使用质量监督管理办法》进行采购、贮存和使用，采购时索取产品的合格报告，贮存按产品说明书要求。

7月16日，为进一步查明涉事导管冲洗器不合格的原因，我局派出调查组前往海南省海口市对生产企业海南众森生物科技有限公司进行调查，进入车间进行现场查看，并查阅了导管冲洗器（批号：19012201、19012301）的生产记录。查看导管冲洗器的生产设备和设施、生产工艺、质量管理等情况，与厂家主要管理人员进行座谈。企业对调查组带去的在市一医院扣押的导管冲洗器样品进行了确认是其生产的，并提供发货的相关资料。我局也委托佛山市食品药品检测中心对涉案产品进行密封实验，发现部分导管冲洗器螺帽不密封。我局提出涉案产品无菌检查项目不合格原因分析：1.生产企业存在将高类产品按低类别注册情况；2.生产企业的导管冲洗器生产质量控制存在缺陷；3.实验验证涉案产品螺帽不密封；4.涉案产品生产周期跨度太长，增加污染风险；5.流通和使用环节未发现有造成产品不合格异常情况。

违反法律、法规或者规章的事实 ：经查，涉案产品生产厂家为海南众森生物科技有限公司，市一医院从国药控股佛山有限公司购入导管冲洗器（批号：19012201）2820支，已使

用2231支,抽样270支，扣押319支,配送到该医院的时间分别为2019年5月14日、5月17日、5月30日和6月4日；购入导管冲洗器（批号：19012301）6600支，已使用2347支,抽样300支，扣押3953支，配送到市一医院的时间分别为2019年5月30日、6月4日。购进价格均为10元/支，货值共计94200元。市一医院使用不符合经注册产品技术要求的医疗器械导管冲洗器（批号：19012201、19012301）的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第六十六条第一款第一项“有下列情形之一的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门责令改正，没收违法生产、经营或者使用的医疗器械；违法生产、经营或者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10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：（一）生产、经营、使用不符合强制性标准或者不符合经注册或者备案的产品技术要求的医疗器械的；”的规定。

  上述事实，主要有以下证据证明：
    1.现场检查笔录,证明：执法人员按程序收集相关的证据和材料，当事人确认现场物品真实和违法事实，接收相关报告和文书。

 2.当事人资质证明(包括：法定代表人、受委托人、被询问调查人的身份证复印件，医疗机构执业许可证、事业单位法人证书等)，证明：确认当事人的名称、资质，受委托和被询问人的姓名和职务。

 3.当事人询问调查笔录，证明：确认违法的相关过程、事实和货值。

    4.执法人员提取的购进记录、查验记录、相关制度、温度记录和现场照片等材料，证明：当事人按规定购进涉案产品，履行查验，按要求进行贮存产品，产品合法，确认货值等。

国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验中心出具的2份不合格报告（报告编号：YJ19080005、YJ19080006），证明：导管冲洗器（批号：19012201、19012301）不合格情况。 
6.《佛山市市场监督管理局关于使用海南众森生物科技有限公司的导管冲洗器导致不良事件的分析报告》和《佛山市第一人民医院关于血液净镪中心使用海南众森生物科技有限公司的导管冲洗器和封管器后出现发热病例的报告》，证明：调查分析涉案产品不合格原因。

7. 佛山市食品药品检验检测中心《关于对“导管冲洗器”等8批检品检测情况的说明》，证明：海南众森生物科技有限公司的“导管冲洗器”质量安全问题不是孤立事件，不是因市一医院贮存不当引发的。

当事人陈述、申辩情况，当事人陈述、申辩的采纳情况及理由；行政处罚告知、行政处罚听证告知情况，以及复核、听证过程 及意见 ：2019年8月19日，我局向当事人送达《行政处罚告知书》（佛市监执二处告字〔2019〕10号），当事人在法定期限内没有提出陈述、申辩。

案件性质、自由裁量的事实和理由：市一医院使用不符

合经注册产品技术要求的第二类医疗器械导管冲洗器（批号：19012201、19012301）的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第六十六条第一款第一项的规定。但综合调查情况，我局认为市一医院作为医疗器械使用单位，已按《医疗器械监督管理条例》规定履行进货查验等义务，有清楚明确的涉案产品的进货来源，在验收过程索取生产、销售单位的资质材料以及出厂合格证明，在贮存过程按产品贮存要求的温度进行贮存，执法人员未发现市一医院存在其他违反《医疗器械监督管理条例》的行为，有充分证据证明其不知道所使用的医疗器械不符合经注册产品技术要求。
 行政处罚的内容和依据：对于市一医院使用不符合经注

册产品技术要求的第二类医疗器械导管冲洗器（批号：19012201、19012301）的违法行为，我局依据《医疗器械监督管理条例》第六十六条第二款“医疗器械经营企业、使用单位履行了本条例规定的进货查验等义务，有充分证据证明其不知道所经营、使用的医疗器械为前款第一项、第三项规定情形的医疗器械，并能如实说明其进货来源的，可以免予处罚，但应当依法没收其经营、使用的不符合法定要求的医疗器械”的规定，进行处罚。

处罚决定：免予处罚，没收当事人市一医院使用的第二

类医疗器械导管冲洗器(批号：19012201）319支和导管冲洗器(批号：19012301）3953支。

并根据《中华人民共和国行政处罚法》第二十三条“行政机关实施行政处罚时，应当责令当事人改正或者限期改正违法行为。”的规定，责令当事人限期改正。改正内容及要求如下：定期进行自查，严格遵守《医疗器械监督管理条例》等有关法律法规，加强管理，防止购进和使用不合格产品。并于2019年9月22日前提交整改报告到我局。
    行政处罚的履行方式和期限:自收到本决定书之日起，配合我局对涉案物品进行没收处理。
救济途径和期限:如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向广东省药品监督管理局或者佛山市人民政府申请行政复议，也可以于6个月内依法向佛山市顺德区人民法院提起行政诉讼。

佛山市市场监督管理局
                              2019年8月23日
   （注：我局将依法向社会公示本行政处罚决定信息。）
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