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根据福建省食品药品质量检验研究院《关

于省级医疗器械监督抽检发现一批次医用

口罩风险情况的报告》（闽食药质检〔2023〕

37 号），该报告陈述了当事人生产的一次

性使用医用口罩（批号：20220216）的外

包装标示《医疗器械注册证》和《产品技

术要求》的编号存在问题。经查，当事人

生产一次性使用医用口罩（批号：

20220216）生产数量 100 万片，说明书上

标注的《医疗器械注册证》和《产品技术

要求》编号不准确，与延续注册的《医疗

器械注册证》编号不一致，还存在涉案批

次的说明书编制日期与现行使用版本的修

订日期不一致、缺少“包装清单”项目。

同时，当事人经自查共发现一次性使用医

用口罩、一次性使用医用外科口罩、医用

防护口罩等 3 个类别医疗口罩有 28 批、

2463.955 万片，也存在说明书不符合规定

依据《医疗器械监督管理条例》

第八十八条第二项、《福建省药

品监管行政处罚裁量权适用实施

细则（试行）》第十三条第二项

的规定 , 决定给予当事人罚款

10000元整（壹万元整）。

当事人应自接到本行政处

罚决定之日起 15日内缴纳

上述罚款。当事人根据福

建省药品监督管理局开具

的行政处罚缴款通知书，

自行选择缴款方式。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，我办将每日按罚款

数额的百分之三加处罚

款，并依法申请人民法院

强制执行。

福建省药

品监督管

理 局 ，

2023 年

11 月 28
日。



问题。当事人已对上述 29 个批次产品开展

召回工作，截至目前召回数量为零。由于

当事人仅存在说明书不符合规定，不涉及

产品主体质量问题，故无法认定是否有违

法所得。

当事人违反了《医疗器械监督管理条例》

第三十九条第一款的规定，构成了生产的

一次性使用医用口罩、一次性使用医用外

科口罩、医用防护口罩说明书不符合规定

的违法行为。


