
福建省药品监督管理局
行政处罚决定书
闽药监厦稽办处罚〔2025〕015号

当事人：英科新创（厦门）科技股份有限公司
主体资格证照名称：营业执照
统一社会信用代码：91350200612005312M
住所：厦门市海沧新阳工业区新光路332号
[bookmark: _GoBack]法定代表人：焦**
身份证号码：******************
2025年6月27日，本局在“国家医疗器械抽检信息系统”收到广西壮族自治区医疗器械检测中心《检验报告》（编号：2025CJ030002），该报告显示，当事人生产的批号为202501B102、规格型号为试条（内包装1支/袋）：100人份/盒的人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）所检项目不符合当事人人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）产品技术要求（闽械注准20162400172），具体不符合产品技术要求的检验项目为“检出限、特异性”。2025年7月1日，本局向当事人直接送达了上述《检验报告》，并进行了核查。2025年7月4日，本局同意当事人复检申请。2025年8月6日，本局收到深圳市医疗器械检测中心《检验报告》（编号：WD20251676），上述两个检验项目的复检结论为不合格。2025年8月13日，本局予以立案调查。因当事人无库存涉案批次产品，本局未实施行政强制措施。
经查，当事人于2025年1月22日至2月25日期间生产了批号为202501B102、规格型号为试条（内包装1支/袋）：100人份/盒的人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）100000人份，其中200人份用于成品性能检验，200人份用于留样，经检验合格后，最终放行入库数量为99600人份。2025年3月12日，福建省食品药品质量检验研究院在当事人成品库抽取了200人份涉案批次产品用于国家监督抽样，该批抽样总价格为80元；2025年3月27日至4月24日期间，当事人销售了99000人份涉案批次产品给揭阳市**医疗器械有限公司等公司，销售额合计38987元；剩余400人份涉案批次产品赠送给河北**科技有限公司等公司，货值金额为64元。综上所述，涉案批次产品的货值金额为39131元，违法所得为38987元。上述产品经广西壮族自治区医疗器械检测中心检验和深圳市医疗器械检测中心复检，检验项目“检出限、特异性”不符合闽械注准20162400172产品技术要求中2.3最低检测限和2.5阳性特异性等项目的标准要求。当事人收到检验报告后，开展了原因分析、采取了纠正措施，启动了涉案批次人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）的召回工作，截止2025年10月17日，涉案批次人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）的召回数量为14992人份。
另查，当事人案件办理期间，积极配合本局调查，如实陈述违法事实并主动提供原材料购进验收、生产、检验、销售、召回情况等记录材料；当事人系初次违法；当事人在2024年度药品安全信用风险评级为A类。
上述事实，主要有以下证据证明：
1.当事人《营业执照》《医疗器械生产许可证》、人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）《医疗器械注册证》及其产品技术要求等材料复印件各1份，证明当事人生产人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）的资质情况。
2.现场笔录、询问笔录、当事人法定代表人焦**、管理者代表兼任质量总监张**、生产负责人赖**等3人居民身份证复印件、管理者代表任命书，证明当事人相关人员的身份、职务情况；法定代表人焦**《委托授权书》1份，说明当事人的授权情况。
3.广西壮族自治区医疗器械检测中心《检验报告》（编号：2025CJ030002）、深圳市医疗器械检测中心《检验报告》（编号：WD20251676），证明案件来源；证明当事人生产的批号为202501B102人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）初检、复检结论均为不符合闽械注准20162400172产品技术要求。
4.询问笔录、当事人涉案批次人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）批生产记录、《金标产线法定留样记录表》及留样品照片等材料复印件各1份，说明当事人涉案批次产品的生产、检验及留样情况。
5.询问笔录、当事人《人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）-HCG（国内）检验操作指导书》《人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）-HCG（国内）质量标准》等材料复印件各1份，说明涉案产品检验操作及质量标准等情况。
6.询问笔录、当事人《采取风险控制措施及复检告知承诺书》《抽检不合格品采取措施的承诺书》《医疗器械召回事件报告表》《对我司人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）监督抽检结果的处理申请》《关于HCG灵敏度调整的说明》原件各1份；当事人《人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）批号：202501B102召回报告（2025）》复印件1份，说明当事人采取风险控制、产品召回、原因分析及纠正措施情况。
7.询问笔录、当事人涉案批次产品发运记录及《产品流向表》、随货同行单、销售发票及《医疗器械抽样记录及凭证》（抽样编号：3525300501002）等复印件各1份，证明涉案物品的流向及销售情况。
8.询问笔录、国家企业信用信息公示系统检索结果网页截图（检索时间：2025年9月2日）、福建省药品监督管理局厦门药品稽查办公室证明等，说明当事人系初次违法。
9.《福建省药品监督管理局关于公布2024年度药品安全信用风险分类结果的函》（闽药监法函〔2025〕145号），证明当事人在2024年度药品安全信用风险评级A类。
2025年10月21日，本局依法向当事人送达行政处罚告知书（闽药监厦稽办罚告〔2025〕017号），告知当事人本局拟作出的行政处罚内容及事实、理由、依据，并告知当事人依法享有的陈述、申辩、要求听证等权利。当事人在法定期限内未提出陈述、申辩意见，未要求听证。
本局认为，当事人生产的批号为202501B102人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）经检验不符合闽械注准20162400172产品技术要求，属不符合经注册的产品技术要求的医疗器械。当事人生产上述批次人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）的行为，违反了《医疗器械监督管理条例》第三十五条第一款之规定，构成了生产不符合经注册产品技术要求的医疗器械的违法行为。 
鉴于当事人存在下列可以从轻或者减轻行政处罚的情形：
1.当事人积极采取改正、召回等措施。当事人接到抽检不合格报告后，通知客户暂停涉案批次产品的销售、使用，并组织进行全面的调查，包括留样调查、生产制造过程调查、产品标准调查等；启动召回程序，召回涉案批次产品14992人份；追溯该批次产品的客诉及不良反应信息，截止2025年9月8日，未收到该批次产品的客诉和不良事件记录，符合《福建省药品监管行政处罚裁量适用细则》第十一条第一款第十项的规定，具有可以从轻或者减轻行政处罚的情节。
2.当事人积极配合调查，如实陈述违法事实并主动提供证据材料，符合《福建省药品监管行政处罚裁量适用细则》第十一条第一款第二项的规定，具有可以从轻或者减轻行政处罚的情节。
3.当事人系初次违法，且在2024年度药品安全信用风险评级为A类。经询问当事人、查询国家企业信用公示系统、本局近五年处罚信息，未发现当事人五年内有同一性质违法行为，符合《福建省药品监管行政处罚裁量适用细则》第十一条第一款第七项、第十一项的规定，具有可以从轻或者减轻行政处罚的情节。
[bookmark: _Hlk174971029]同时，当事人无从重行政处罚或情节严重的情形，依据《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》第十一条第二项、《福建省药品监管行政处罚裁量适用细则》第十一条第一款第二项、第七项、第十项、第十一项的规定，建议按从轻处罚等级量罚，参照《福建省药品监管行政处罚裁量适用细则》第二十六条第一项、《福建省医疗器械行政处罚裁量基准（试行）》QX-11的规定，即处货值金额39131元的5倍罚款，合计195655元。同时，根据《中华人民共和国行政处罚法》第二十八条第二款的规定，建议没收违法所得38987元。
综上，当事人生产上述批次产品的行为，违反了《医疗器械监督管理条例》第三十五条第一款的规定，依据《中华人民共和国行政处罚法》第二十八条第二款、《医疗器械监督管理条例》第八十六条第一款第一项的规定，现责令当事人改正上述违法行为，并决定处罚如下：
[bookmark: _Hlk18882991]（一）没收当事人召回的生产批号为202501B102的人绒毛膜促性腺激素检测试剂（胶体金法）14992人份；
（二）没收违法所得38987元；
（三）罚款195655元。
上述罚没款合计234642元整（贰拾叁万肆仟陆佰肆拾贰元整）
当事人应当自收到本行政处罚决定书之日起十五日内，缴纳上述罚没款。当事人根据本局开具的《福建省非税收收入缴款通知书》，自行选择缴款方式。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。
如你单位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福州市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
电子盖章
                                2025年10月29日
（印          章 

（本局将依法向社会公开行政处罚决定信息）
[image: ]
本文书一式二份，一份送达，一份归档。
1

image1.png




