食品药品行政处罚文书
行政处罚决定书
                      （穗）食药监械罚〔2018〕150号
当事人：广州女子医院有限公司
地址（住址）：广州市荔湾区陆居路42号                邮编：
营业执照或其他资质证明：《营业执照》        编号：91440101677768900X 
组织机构代码（身份证）号：
法定代表人（负责人）：林玉明       性别：男           职务：
违法事实：
经查，你单位于2018年1月至8月期间使用不符合经注册的产品技术要求的丙型肝炎病毒抗体检测试剂盒（胶体金法）[标示生产企业：英科新创（厦门）科技有限公司，批号：2017080763]。   
相关证据：
《营业执照》、《医疗机构执业许可证》复印件; 中国食品药品检定研究院《检验报告》（报告编号:RC201806081）；《现场检查笔录》；《询问调查笔录》等。

    你单位的上述行为违反了《医疗器械监督管理条例》第六十六条第一款第（一）项的规定：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：（一）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的；……。
鉴于你单位作为上述医疗器械的使用单位履行了《医疗器械监督管理条例》规定的进货查验等义务，有充分证据证明其不知道所使用的上述医疗器械不符合经注册的产品技术要求，能如实说明其进货来源。
依据《医疗器械监督管理条例》第六十六条第二款的规定：医疗器械经营企业、使用单位履行了本条例规定的进货查验等义务，有充分证据证明其不知道所经营、使用的医疗器械为前款第一项、第三项规定情形的医疗器械，并能如实说明其进货来源的，可以免予处罚，但应当依法没收其经营、使用的不符合法定要求的医疗器械。
     本局决定对你（单位）给予以下行政处罚：没收丙型肝炎病毒抗体检测试剂盒（胶体金法）（批号：2017080763）14.94盒（规格50人份/盒，其中0.94盒指47人份）。

如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向广州市人民政府或广东省食品药品监督管理局申请行政复议，复议机关地址和电话分别为广州市越秀区小北路金和大厦2楼、83555988；广州市越秀区东风东路753-2号、37886888，也可以于6个月内依法向广州铁路运输法院提起行政诉讼。

                                                  （公    章）

                                                        2018年10月18日
