

翁源县市场监督管理局
 不予行政处罚决定书
                           翁市监不罚〔2020〕0012号
当事人：韶关泰洁防护科技有限公司                           
主体资格证照名称：《营业执照》                                     
统一社会信用代码（注册号）：91440229MA54B8E51D                      

住所（住址）：翁源县官渡镇下榕角工业区天蠍星精密工业（翁源）有限公司内一号厂房1楼                                          
法定代表人： 张永绸                                             
根据韶关市市场监督管理局《韶关市市场监督管理局案件转办单》（韶市监执三函[2020]15号），韶关泰洁防护科技有限公司生产的一次性使用医用口罩（非无菌）（生产日期：20200407，批号：20040701A，规格规格：约17.5X9.5cm,执行标准：YY/T 0969-2013）经广东省医疗器械质量监督检验所检验不合格（检验结论：被检样品所检项目不符合粤药监办执法[2020]54号文监督抽验方案的要求，该样品综合判定为不合格。通气阻力：标准要求：口罩两侧面进行气体交换的通气阻力应不大于49Pa/cm2，检验结果：62.7Pa/cm2)。（《广东省医疗器械质量监督检验所检验报告》报告编号：SJ20010626）

2020年5月15日，韶关市市场监督管理局执法人员将《广东省医疗器械质量监督检验所检验报告》(报告编号：SJ20010626）送达该公司。执法人员对该公司成品仓库进行检查，未发现有上述涉案的标示韶关泰洁防护有限公司生产、规格规格为17.5X9.5cm批号为20040701A的一次性使用医用口罩（非无菌）。韶关泰洁防护有限公司在规定期限内没有提出复检申请。

韶关泰洁防护科技有限公司2020年04月07日共生产840盒（50片/盒）一次性使用医用口罩（非无菌）（批号：20040701A），其中400盒无偿捐赠给翁源县教育局，200盒无偿捐赠给翁源县红十字会，100盒无偿捐赠给翁源县永翔实验学校，100盒无偿捐赠给翁源县新江中学，40盒无偿捐赠给翁源县官渡中学，以上口罩已使用完。因该公司未销售该批次产品无销售价格，因该公司生产的上述一次性使用医用口罩（非无菌）为不合格产品不能在市场上合法流通故无法获取市场参考价格导致物价部门无法认定其价格，采用其生产成本价1元/只计算，其货值共4.2万元，无违法所得。

韶关泰洁防护科技有限公司生产不符合备案的产品技术要求的一次性使用医用口罩（非无菌）的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第二十四条“医疗器械生产企业应当按照医疗器械生产质量管理规范的要求，建立健全与所生产医疗器械相适应的质量管理体系并保证其有效运行；严格按照经注册或者备案的产品技术要求组织生产，保证出厂的医疗器械符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求。”的规定。 

根据韶关市市场监督管理局《韶关市市场监督管理局案件线索交办通知书》（（韶）市监执二交字[2020]03号），韶关泰洁防护科技有限公司生产的KN95防护口罩（品种：非医用口罩，生产日期：2020-04-23，批号：20042301A，规格：KN95,执行标准：GB 2626-2006）经广东产品质量监督检验研究院检验不合格（检验依据：GB2626-2006《呼吸防护用品 自习过滤式防颗粒物呼吸器》，判定依据：《广东省市场监督管理局非医用口罩产品质量监督抽查实施细则》，检验结论：样本的所检过滤效率项目不符合GB 2626-2006标准，判定为不合格。（《广东产品质量监督检验研究院检验报告》No:440200100341）。
2020年5月18日，我局执法人员将《广东产品质量监督检验研究院检验报告》（No:440200100341）送达该公司。在该公司未发现有品种为非医用口罩，生产日期为2020-04-23，批号为20042301A，规格规格为KN95的KN95口罩。韶关泰洁防护有限公司在规定期限内没有提出复检申请。
韶关泰洁防护科技有限公司2020年04月23日共生产的KN95口罩（批号：20042301A）4万个，全部无偿捐赠给深圳市鑫源力劲科技有限公司，出厂单价7元/个，货值28万元，无违法所得。

韶关泰洁防护科技有限公司于2020年06月03日向我局提交了产品质量监督抽查整改报告， 我局于2020年06月05日委托韶关市质量计量监督检测所对该公司生产的KN95防护口罩进行抽验并送广东产品质量监督检验研究院检测，经检验，未发现不合格。 

《中华人民共和国产品质量法》第十三条规定：“可能危及人体健康和人身、财产安全的工业产品，必须符合保障人体健康和人身、财产安全的国家标准、行业标准;未制定国家标准、行业标准的，必须符合保障人体健康和人身、财产安全的要求。”，但是韶关泰洁防护科技有限公司生产的KN95防护口罩过滤效率项目不符合GB 2626-2006标准，其行为违反了《中华人民共和国产品质量法》第十三条第二款“禁止生产、销售不符合保障人体健康和人身、财产安全的标准和要求的工业产品”的规定。                                                                                                                                                                          
上述事实，主要有以下证据证明：                                                      
1、《营业执照》、《医疗器械生产备案凭证》、《医疗器械备案凭证》及法定代表人身份证复印件，证明韶关泰洁防护科技有限公司已取得生产的相关资质。                                         
2、《医疗器械抽样记录及凭证》和《广东省医疗器械质量监督检验所检验报告》（报告编号：SJ20010626）证明韶关泰洁防护科技有限公司生产的一次性使用医用口罩（非无菌）不符合其备案的产品技术要求及生产的数量。
3、《产品质量监督抽查抽样工作单》和《广东产品质量监督检验研究院检验报告》（No:440200100341）证明韶关泰洁防护科技有限公司生产的KN95防护口罩不符合GB 2626-2006标准及生产的数量、出厂单价。

4、法人授权委托书、受托人身份证复印件及询问笔录、应急物资接收函，证明韶关泰洁防护科技有限公司生产的一次性使用医用口罩（非无菌）（批号：20040701A）、KN95防护口罩（批号：20042301A）的数量、流向及生产的成本价。

5、《广东产品质量监督检验研究院检验报告》（No:FZ2020350） 和韶关泰洁防护科技有限公司整改报告、医疗器械召回事件报告表证明韶关泰洁防护科技有限公司在得不知其生产的产品不符合相关标准时积极召回产品并整改。                                                                                                                                                                                                                                           

    韶关泰洁防护科技有限公司生产不符合备案的产品技术要求的一次性使用医用口罩（非无菌）的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第二十四条的规定，生产不符合保障人体健康的标准的KN95防护口罩的行为违反了《中华人民共和国产品质量法》第十三条第二款的规定。该企业生产后积极响应政府号召将疫情急需产品一次性医用口罩（非无菌）和KN95防护口罩无偿捐赠给红十字会、学校、政府职能部门等公益性单位和企业，没有获得利润。且该企业生产、捐赠该批次不合格产品时并不知其为不合格产品，不合格项目并不是严重不合格项目，而是一般不合格项目，无主观故意性，也没有造成危害后果，其在得知产品不合格后积极查找不合格的原因并及时整改，提交整改报告到我局，我局对其生产的KN95防护口罩进行跟踪抽验，经检验合格。                                                     

我局于2020年9月1日将《行政处罚告知书》（翁市监告〔2020〕0051号）送达给韶关泰洁防护科技有限公司，该公司在规定的时限内未提出申辩意见，陈述时对违法事实的认定无异议。                                                                                                                                                                                         

鉴于当事人违法行为轻微及时纠正，没有造成社会危害。根据《中华人民共和国行政处罚法》第二十七条第二款的规定，我局决定对韶关泰洁防护科技有限公司不予行政处罚。

你（单位）如不服本决定，可以自收到本决定书之日起60日内向翁源县人民政府或者韶关市市场监督管理局申请行政复议，也可以自收到本决定书之日起6个月内依法向韶关市武江区人民法院提起行政诉讼。             

   翁源县市场监督管理局     
                             　　2020年9月7日 

（市场监督管理部门将依法向社会公示本行政处罚决定信息）
本文书一式二份，一份送达，一份归档。











