福建省药品监督管理局行政处罚信息公开表
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	1
	闽药监明稽办处罚〔2026〕1号
	福建雄平康泰电子科技有限公司生产不符合经注册的产品技术要求的医用电子体温计案
	福建雄平康泰电子科技有限公司
	91350802MA33P3WC16
	游含雄
	[bookmark: _GoBack]福建雄平康泰电子科技有限公司生产的标示为规格型号XPKT-T010、生产日期2023/01/03的医用电子体温计经检验结果为不符合闽械注准20212070152《医用电子体温计》产品技术要求，属不符合经注册的产品技术要求的医用电子体温计，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的产品技术要求的医用电子体温计行为。
	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）项、《福建省药品监管行政处罚裁量适用细则》第三条、第十一条第一款第（七）项、第（十）项以及《福建省医疗器械行政处罚裁量基准（试行）》第QX-11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：
1.没收规格型号为XPKT-T010、生产日期为2023/01/03、生产编号分别为T221200246880、T221200246891、T221200246941、T221200246980、T221200246983、T221200247110、T221200247201、T221200247212、T221200247125、T221200247031、T221200246948、T221200247059的12支医用电子体温计；
2.没收违法所得122.4元；
3.罚款21000元；
上述罚没款合计人民币21122.4元。
	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。当事人根据福建省药品监督管理局开具的《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。
	福建省药品监督管理局，2026年2月14日。
	


相关单位或者个人转载或引用药品监管部门公布的信息时，应当遵守《中华人民共和国药品管理法》等法律法规的要求，对有关药品的宣传报道应当全面、科学、客观、公正，否则将依法承担相应责任。如对信息作进一步解读，应作必要的核实。
