
淮南市市场监督管理局

行政处罚决定书
淮市监处罚〔2025〕264号

当事人：安徽程氏口腔门诊有限公司

主体资格证照名称：营业执照

统一社会信用代码：91340400MA2Q3PB84T    

住所：淮南市潘集区滨河街142号

法定代表人：程*
身份证件号码：略
2025年2月14日，我支队收到《安徽省药品监督管理局协助调查函》（皖药监械协查〔2025〕1-9号），函称安徽省药品监督管理局在办理合肥新珏美义齿有限公司涉嫌生产未取得医疗器械注册证的第二类医疗器械案中，发现涉案的口腔正畸类矫治器具销往我局辖区的医疗机构。2025年2月17日，我支队执法人员来到位于淮南市潘集区滨河街142号的安徽程氏口腔门诊有限公司进行执法检查，现场调取了该店与合肥新珏美义齿有限公司的口腔正畸类矫治器具的加工设计单、《义齿加工合同》、转款记录及对账单，现场未发现未经注册的第二类医疗器械。                                                

经初步核查，当事人使用未依法注册的医疗器械，涉嫌违反了《医疗器械监督管理条例》第五十五条的规定，本局于2025年3月5日予以立案。2025年3月6日及3月25日，对当事人进行询问调查。

经查，当事人自2024年5月1日起至2025年1月1日止委托合肥新珏美义齿有限公司加工义齿并签订《义齿加工合同》，提供了定制式义齿的医疗器械注册证（注册编号：皖械注准201921700197）。当事人购进并使用的医疗器械用于口腔正畸治疗，参照《医疗器械分类目录》（2017版）：“目录：17口腔科器械：序号07，一级产品类别：口腔正畸材料及制品，二级产品类别：07矫治器具及附件，管理类别：Ⅱ”的相关规定，涉案的医疗器械（矫治器具及附件）属于第二类医疗器械。截至执法人员检查当日，当事人从合肥新珏美义齿有限公司采购的未经注册的第二类医疗器械购进的产品名称、购进数量、购进单价分别如下：哈雷保持器、28个、85元；间隙保持器、3个、90元；扇形扩弓器、1个、255元；TB双面导板、2个、420元；螺旋扩弓器、1个、415元；快速螺旋扩弓器（支架式）、1个、365元；推簧（附件）、1个、10元；前方牵引口内装置、2个、153元；固定快速扩弓、1个、398元。

因产品为按需定制，所有从合肥新珏美义齿有限公司购进的产品均已使用。当事人对患者实行医疗服务项目收费，不对使用的二类医疗器械进行单独收费。销售价包含诊疗费、安装费和后续的维护费用，无法分割。综上，涉案未经注册医疗器械共9种，数量40个，货值金额5239元。

当事人提供了供货商的营业执照、医疗器械生产许可证、定制式义齿医疗器械注册证（皖械注准20192170197）、产品质保卡复印件（二维码质保卡现已无法查询到订单）、进货查验记录登记表及部分转款记录。当事人部分履行了进货查验义务。案发后当事人积极整改，目前陆续为用户免费退换中。

上述事实，主要有以下证据证明：   
1.《安徽省药品监督管理局协助调查函》（皖药监械协查〔2025〕1-9号）及其附件，证明案件来源；

2.当事人营业执照、法人身份证、医疗机构执业许可证复印件各1份，证明当事人的主体资格情况；

3.现场笔录1份、现场照片2张，证明执法人员现场的核查情况及现场无库存的事实；

4.询问笔录2份、3月6日证据提取单及其内容1份，《合同终止协议书》1份，证明涉案未经注册的医疗器械的购进情况及使用情况；

5.3月25日证据提取单及其内容1份，证明当事人积极整改的事实。

2025年6月17日，本局向当事人送达了《行政处罚告知书》（淮市监综支罚告〔2025〕46号），当事人未在法定期限内向本局提出陈述、申辩。

本局认为，当事人购进并使用的医疗器械用于口腔正畸治疗，参照《医疗器械分类目录》（2017版）：“目录：17口腔科器械：序号07，一级产品类别：口腔正畸材料及制品，二级产品类别：07矫治器具及附件，管理类别：Ⅱ”的相关规定，涉案医疗器械属于第二类医疗器械。依据《医疗器械监督管理条例》第十三条：“第一类医疗器械实行产品备案管理，第二类、第三类医疗器械实行产品注册管理。”的规定，涉案医疗器械属于未依法注册的第二类医疗器械。当事人使用涉案医疗器械的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第五十五条“医疗器械经营企业、使用单位不得经营、使用未依法注册或者备案、无合格证明文件以及过期、失效、淘汰的医疗器械。”的规定，构成了使用未依法注册的医疗器械的违法行为。

当事人在案件调查过程中，积极配合市场监管部门调查，主动提供证据材料；案发后积极整改，为用户免费退换，减轻危害后果；执法人员检查当日至今未收到使用上述医疗器械产生不良事件的报告。依据《中华人民共和国行政处罚法》第三十二条第（一）项“当事人有下列情形之一，应当从轻或者减轻行政处罚：（一）主动消除或者减轻违法行为危害后果的。”之规定，参照《安徽省医疗器械行政处罚裁量基准》第八条第（二）项：“当事人有下列情形之一的，可以从轻或者减轻行政处罚：（二）积极配合药品监督管理部门调查并主动提供证据材料的；”以及《安徽省医疗器械行政处罚裁量基准》第二十三条：“处罚标准：减轻：货值金额不足1万元的，2千元以上2万元以下罚款；货值金额1万元以上的，货值金额50%以上5倍以下罚款。个人，所获收入的3%以上30%以下罚款。”的规定，对当事人使用未依法注册的医疗器械的违法行为给予减轻行政处罚。

当事人使用未依法注册的医疗器械，依据《医疗器械监督管理条例》第八十六条第（三）项“有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门责令改正，没收违法生产经营使用的医疗器械；违法生产经营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20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，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入30%以上3倍以下罚款，10年内禁止其从事医疗器械生产经营活动：（三）经营、使用无合格证明文件、过期、失效、淘汰的医疗器械，或者使用未依法注册的医疗器械；”、《中华人民共和国行政处罚法》第三十二条第（一）项之规定，参照《安徽省医疗器械行政处罚裁量基准》第八条第（二）项以及《安徽省医疗器械行政处罚裁量基准》第二十三条：的规定，责令当事人改正违法行为，本局决定减轻处罚如下：

罚款2000元。

当事人应当自收到本决定书之日起十五日内，依照《安徽省统一公共支付平台缴款通知书》要求，及时缴纳罚没款。到期不缴纳罚款的，将依据《中华人民共和国行政处罚法》第七十二条第一款第（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日内向淮南市人民政府申请行政复议，也可以于六个月内依法向淮南市田家庵区人民法院提起行政诉讼。

在法定期限内不申请行政复议或者不提起行政诉讼，又不履行行政处罚决定的，本机关将依法申请人民法院强制执行。

淮南市市场监督管理局

                      (印  章)
                               2025年6月25日
（市场监督管理部门将依法向社会公开行政处罚决定信息）
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本文书一式三份，一份送达，一份归档，一份留存。


