食品药品行政处罚文书
行政处罚决定书
                      (穗）食药监械罚【2018】122号
当事人：广州奥迈医疗科技有限公司
地址（住址）：广州市天河区广汕二路96，98号厂房C2栋五楼                邮编：510000
营业执照或其他资质证明：营业执照        编号：91440106671815737L
组织机构代码（身份证）号：/
法定代表人（负责人）：法人：苏佩娴；       性别：女           职务：法定代表人
违法事实：
当事人于2016年2月26日至2016年12月22日期间，生产、销售了3台标签内容与经注册的相关内容不一致的医疗器械OM-A型气囊式体外反搏系统。   
相关证据：
杭州市市场监督管理局《关于协查“OM-A型气囊式体外反搏系统”有关情况的函》（杭市监稽函﹝2018﹞150号）；当事人提供的《营业执照》、《医疗器械生产许可证》、《医疗器械生产产品登记表》、《中华人民共和国医疗器械注册证》（注册号：国食药监械（准）字第3211581号）、《中华人民共和国医疗器械注册证》（注册证编号：国械注准20163210402号）和《中华人民共和国医疗器械注册变更文件》复印件；当事人提供的苏佩娴身份证复印件；当事人提供的气囊式体外反博系统《产品技术要求》复印件和《产品使用说明书》；当事人提供的出厂编号为OM-A-1604、OM-A-1608、OM-A-1615的3台涉案医疗器械气囊式体外反博系统生产记录、《销售合同》、《出厂成品检测报告》、《产品配置清单》、《产品验收记录》、《随货同行单》复印件；经当事人确认销售给杭州市老年病医院的编号为OM-A-1604的气囊式体外反博系统标签的复印件；当事人提供的2016年2月26日延续注册后的气囊式体外反博系统标签样版复印件；当事人提供的《生产标签整改报告》；我局制作的《现场检查笔录》、《责令改正通知书》和对苏佩娴的《询问调查笔录》等证据材料。
 你单位的上述行为，违反了《医疗器械监督管理条例》第二十七条第一款的规定：医疗器械应当有说明书、标签。说明书、标签的内容应当与经注册或者备案的相关内容一致。

鉴于你单位违法行为持续时间达6个月以上，符合《广州市食品药品监管系统规范行政处罚自由裁量权规定》第十条第一款第（四）项规定：认定为应当从重处罚的情节。经综合裁量，给予从重处罚。

行政处罚依据和种类：
依据《医疗器械监督管理条例》第六十七条第（二）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，处1万元以上3万元以下的罚款；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生产许可证、医疗器械经营许可证：（一）医疗器械生产企业的生产条件发生变化、不再符合医疗器械质量管理体系要求，未依照本条例规定整改、停止生产、报告的；（二）生产、经营说明书、标签不符合本条例规定的医疗器械的；（三）未按照医疗器械说明书和标签标示要求运输、贮存医疗器械的；（四）转让过期、失效、淘汰或者检验不合格的在用医疗器械的。
     本局决定对你（单位）给予以下行政处罚：罚款25000.00元的行政处罚决定。
     请在接到本处罚决定书之日起15日内将罚没款缴到广州市非税收入缴款通知书上指定的银行。逾期不缴纳罚没款的，根据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条第一项的规定，每日按罚款数额的3%加处罚款，并将依法申请人民法院强制执行。

    如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向广东省食品药品监督管理局(地址：广州市越秀区东风东路753-2号，电话：37886888)或者广州市人民政府(地址：广州市越秀区小北路金和大厦2楼，电话：83555988)申请行政复议，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09月30日
