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 禹 市监处罚〔2026〕24号


当事人：蚌埠市禹会区喜迎门社区卫生服务中心                                           
主体资格证照名称： 民办非企业单位登记证书                                   
统一社会信用代码： 52340304328020101J                                    
住所（住址）：安徽省蚌埠市禹会区喜迎门小区39号楼1-3层       
[bookmark: _GoBack]法定代表人（负责人、经营者）：王天佑                                
身份证件号码：略                                             
2026年3月5日，省局药品医疗器械检查组对蚌埠市禹会区喜迎门社区卫生服务中心进行检查，现场发现输液室操作台面上有N95医用口罩一盒，于2024年10月25日到期；化验室上操作台面上有沙门志贺琼脂培养基1盒，于2026年2月21日到期，上述医疗器械均已超过有效期，当事人涉嫌使用过期医疗器械的行为违反《医疗器械监督管理条例》的规定。同日，经禹会区市场监管局批准立案。                                                                                           
经查，位于蚌埠市禹会区喜迎门小区39号楼1-3层的蚌埠市禹会区喜迎门社区卫生服务中心，输液室操作台面上的“强盛”牌N95医用防护口罩一盒，盒内共15只，规格：5层，型号：折叠头带式，生产许可证编号：豫食药监械生产许20130017号，产品注册证编号：豫械注准20202142010，产品技术要求编号：豫械注准20202142010，注册人/生产企业：新乡市强盛医疗器械有限公司，生产批号：21221026，生产日期，2022年10月26日，失效日期，2024年10月25日。化验室上操作台面上的“德维”牌沙门志贺琼脂培养基1盒，盒内共22支，产品型号：管型I，医疗器械产品备案号：粤禅械备20240066，生产备案凭证编号：粤顺食药监械生产备20200027号，备案/企业名称：佛山市顺德区德维医疗科技有限公司，生产批号：DW250825，生产日期，2025年8月25日，失效日期，2026年02月21日。“强盛”牌N95医用防护口罩为护士个人携带自岗位，过期后未能及时发现并处理；“德维”牌沙门志贺琼脂培养基一共够进2盒，只剩22支过期，货值金额83.6元。上述产品为医疗器械，且在执法人员检查时均已过期，所有过期医疗器械在执法人员监督下当场销毁。
上述事实，主要有以下证据证明：
1.当事人的民办非企业单位登记证书复印件一份，证明你单位的主体资格；
2.当事人的医疗机构执业许可证复印件一份，证明你单位合法经营资格；
3.当事人身份证复印件一份，证明你单位经营者的基本情况；   
4.现场笔录一份，证明对你单位涉案的医疗器械现场检查情况； 
5.现场照片，证明你单位使用过期医疗器械的事实;            
6.询问笔录一份，证明对你单位涉案医疗器的询问情况。       
我局执法人员于2026年3月19日向当事人送达《禹会区市场监督管理局行政处罚告知书》（禹市监罚告〔2026〕24号），当事人在法定期限内未进行陈述、申辩，也未要求举行听证。
本局认为,当事人使用过期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，即：“医疗器械经营企业、使用单位不得经营、使用未依法注册、无合格证明文件以及过期、失效、淘汰的医疗器械。”应给予行政处罚。依据《医疗器械监督管理条例》第八十六条第一款第（三）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：（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”的规定。
鉴于当事人在我局调查过程中能够主动承认错误，积极配合调查，如实陈述违法事实，违法行为持续时间较短，及时整改并制定相关管理制度，主动消除负面影响。根据《中华人民共和国行政处罚法》第六条规定:“实施行政处罚，纠正违法行为，应当坚持处罚与教育相结合，教育公民、法人或者其他组织自觉守法。”按照过罚相当、处罚与教育相结合的裁量原则，依据《安徽省医疗器械行政处罚裁量基准》第二十三条“违法行为：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；未按照经注册或者备案的产品技术要求组织生产，或者未依照本条例规定建立质量管理体系并保持有效运行，影响产品安全、有效；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；在负责药品监督管理的部门责令召回后仍拒不召回，或者在负责药品监督管理的部门责令停止或者暂停生产、进口、经营后，仍拒不停止生产、进口、经营医疗器械；委托不具备本条例规定条件的企业生产医疗器械，或者未对受托生产企业的生产行为进行管理；进口过期、失效、淘汰等已使用过的医疗器械；上述违法情形属于情节严重的；违反医疗器械生产质量管理规范，未建立质量管理体系并保持有效运行，影响医疗器械产品安全、有效；违反医疗器械经营质量管理规范有关要求，影响医疗器械产品安全、有效。（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；处罚标准：减轻：货值金额不足1万元的，2千元以上2万元以下罚款；货值金额1万元以上的，货值金额50%以上5倍以下罚款。个人，所获收入的3%以上30%以下罚款。”以及《中华人民共和国行政处罚法》第三十二条“当事人有下列情形之一，应当从轻或者减轻行政处罚：（一）主动消除或者减轻违法行为危害后果的；”之规定，当事人积极配合调查，涉案产品货值金额低，违法行为未造成危害后果，当事人违法行为轻微，符合减轻处罚的情形，决定给予减轻处罚。
综上，当事人上述行为违反了《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》第八十六条的规定，现责令当事人改正违法行为，并决定处罚如下：
1、罚款人民币2000元整，上缴国库。                                                    
请在接到本处罚决定书之日起15日内到蚌埠市禹会区市场监督管理局开具安徽省统一公共支付平台电子缴款书，将罚没款缴到指定银行。逾期不缴纳罚款的，依据《中华人民共和国行政处罚法》第七十二条第一款的规定每日按罚款数额的3%加处罚款，并将依法申请人民法院强制执行。   
如对本行政处罚决定不服，可于收到本决定书之日起六十日内向蚌埠市禹会区人民政府提起行政复议，也可以于六个月内依法向蚌山区人民法院提起行政诉讼。申请行政复议或者提出行政诉讼期间,行政处罚不停止执行。

蚌埠市禹会区市场监督管理局    
                   （印 章）         
                       2026年 3月30日    
   

  （市场监督管理部门将依法向社会公开行政处罚决定信息）
本文书一式 两 份， 一 份送达，一份归档。
