福建省药品监督管理局
行政处罚决定书
闽药监榕稽行罚〔2023〕06号
当事人：福州优丽冠义齿制作有限公司     
主体资格证照名称：《营业执照》                       
统一社会信用代码（注册号）：91350104691924949Y                               
住所（住址）：福建省福州市闽侯县尚干镇浦里，洋中村，祥谦镇泮洋村（福建省闽侯县华源工艺品有限公司C幢第四层）
法定代表人（负责人、经营者）：王爱民                                 
    经查，当事人在质量管理人员和专职检验人员均已离职离岗，医疗器械生产条件已发生变化的情况下，未停止生产并报告，且接收了莆田市荔城区领先口腔诊所有限公司等10家口腔诊所提供的口腔模型制作定制式固定义齿共82颗，在制作以上产品过程中，未建立和记录生产批记录。以上定制式固定义齿产品均未制作完成。
上述事实，主要有以下证据证明：当事人持有的《营业执照》、《医疗器械生产许可证》、《医疗器械产品注册证》、《产品技术要求》（闽械注准20172170156）复印件、在当事人计算机“聚力义齿加工管理系统”上提取的系统界面截图、《生产过程单》、当事人提供的《福州优丽冠义齿制作有限公司2023年3月份定制式义齿制作情况》、当事人提供的定制式固定义齿原材料供应商资质材料、当事人法定代表人王爱民询问笔录、莆田市荔城区领先口腔诊所有限公司法定代表人陈丽生询问笔录和莆田市吴氏口腔诊所有限公司法定代表人吴淑明询问笔录各1份等。 
本局福州药品稽查办公室于2023年6月25日将行政处罚告知书送达当事人，并告知企业有陈述申辩的权利。当事人在法定期限内未提起陈述和申辩。
本局认为，当事人医疗器械的生产条件变化，不再符合医疗器械质量管理体系要求且可能影响医疗器械安全、有效，未立即停止生产并报告的行为成立，违反了《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）第三十六条的规定，符合《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）第八十八条第一款第一项的情形；当事人未建立和记录生产批记录的行为，违反了《医疗器械生产监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第53号）第二十五条的规定。
因本案涉案产品尚未制作完成，未造成危害后果，且当事人在本案立案前即主动改正违法行为，停止生产并向我局报告，符合《福建省药品监管行政处罚裁量权适用实施细则（试行）》第十二条第二项“主动消除或者减轻违法行为危害后果”的情形，现予以从轻处罚。
综上，当事人医疗器械定制式固定义齿的生产条件变化，不再符合医疗器械质量管理体系要求且可能影响医疗器械安全、有效，未立即停止生产并向我局报告的行为，违反了《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）第三十六条的规定，符合《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）第八十八条第一款第一项的情形，根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）第八十八条第一款的规定，责令当事人改正违法行为并处罚如下：处1.6万元罚款。
[bookmark: _GoBack]当事人未建立和记录生产批记录的行为，违反了《医疗器械生产监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第53号）第二十五条的规定，根据《医疗器械生产监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第53号）第七十六条的规定，责令当事人限期改正。                        
当事人应在接到本行政处罚决定之日起15日内至福建省药品监督管理局福州药品稽查办公室开具行政罚没收据，至各银行网点缴纳并将缴纳凭证送交我局。到期不缴纳罚款的，依据《中华人民共和国行政处罚法》第七十二条第一项的规定，本局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。          
如当事人不服本行政处罚决定，可以在收到本行政处罚决定书之日起六十日内向福建省人民政府申请行政复议；也可以在六个月内依法向鼓楼区人民法院提起行政诉讼。申请行政复议或者提起行政诉讼期间，行政处罚不停止执行。         
             
                福建省药品监督管理局         
                      2023年7月3日


（药品监督管理部门将依法向社会公示本行政处罚决定信息）

本文书一式 三 份， 一 份送达，一份归档， 一份备查   。
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