[bookmark: DYNAMIC—DWXX—tAj_dwmc]融水苗族自治县市场监督管理局
[bookmark: _Toc76683344]行政处罚决定书
[bookmark: tAj_wh]融水市监处罚〔2026〕77号
当事人：融水苗族自治县永乐镇卫生院                                           
主体资格证照名称：事业单位法人证书                                 
统一社会信用代码：124502264990987471                                 
住所（住址）：融水苗族自治县永乐镇永乐******                                      
法定代表人：韦鲜花                                                        
[bookmark: CALCULATE—AYHC—tAjHc_cHcqkjlaay][bookmark: _GoBack]2026年03月18日，我局执法人员到融水苗族自治县永乐镇永乐******的融水苗族自治县永乐镇卫生院开展日常监督检查，执法人员在当事人的三楼仓库检查发现有：1.全自动凝血分析仪1台，规格型号：RAC-0302,制造单位：深圳雷社生命科学股份有限公司，生产日期：2019-07-11，使用年限：5年，注册证编号：粤械注准20172401150；2.尿液分析仪1台，规格型号：HT-2000A,制造单位：桂林市华通医用仪器有限公司，生产日期：20200930，使用年限：5年，注册证编号：桂械注准2017400041，两台医疗器械均已超过有效期，详见《财物清单》（文书编号融水市监强制[2026]24号）。经本局领导审批同意，执法人员现场对检查发现上述超过有效期的医疗器械采取查封的行政强制措施，现场下达《实施行政强制措施决定书》，制作有《现场笔录》。
2026年03月18日经局领导审批，决定对当事人涉嫌使用过期医疗器械的行为进行立案调查。
2026年04月28日当事人到本局接受询问调查，并提供了相关证据材料，现已调查终结。                   
经查，当事人于2022年04月24日取得《事业单位法人证书》，于2025年01月01日取得《医疗机构执业许可证》，主要从事诊疗科目为:预防保健科/全科医疗外科/内科/外科/妇产科/儿科//耳鼻咽喉科/口腔科/急诊医学科/麻醉科/医学检验科/医学影像科/中医科******。
2026年03月18日，执法人员在当事人的三楼仓库检查发现有：1.全自动凝血分析仪1台，规格型号：RAC-0302,制造单位：深圳雷社生命科学股份有限公司，生产日期：2019-07-11，使用年限：5年，注册证编号：粤械注准20172401150；2.尿液分析仪1台，规格型号：HT-2000A,制造单位：桂林市华通医用仪器有限公司，生产日期：20200930，使用年限：5年，注册证编号：桂械注准2017400041，两台医疗器械均已超过有效期，2026年04月28日当事人到我局接受询问调查，并提供了相关证据材料。
至案发时止，当事人从2024年07月12日到2026年03月18日使用过期的全自动凝血分析仪共检测138人次，违规收取费用共计3129.84元;当事人有2台尿液分析仪长期同时使用，且两台机子购买时间相差不多，另外一台在市审计部门来检查时未过期，无法准确计算出从2025年10月01日到2025年11月26日使用过期的那台尿液分析仪检测的人次和违规医药费用总额，故参照市审计部门按1/2比例折算违规数量及金额，即涉及157人次，违规医药费用总额1008元；两项违规医药费用总额合计4137.84元。当事人已于2026年4月全部清退违规医药费用总额4137.84元。
经融水苗族自治县价格认证中心核实，当事人使用上述超过有效期的全自动凝血分析仪和尿液分析仪货值金额均为60元/台，即本案涉案货值金额为60元×2台=120元。 
上述事实，主要有以下证据证明：
[bookmark: CALCULATE—ZJCL—tajCltjes_zjclxx]  	1.《现场笔录》，证明执法人员现场检查及当事人使用超过使用期限医疗器械的事实；
2.《延长行政强制期限决定书》（融水市监延强〔2026〕21号）、《财物清单》（文书编号：融水市监强制〔2026〕24号）、《送达回证》，证明执法人员采取延长扣押期限的事实、扣押物品信息及延长强制措施文书的送达；
3.《实施行政强制措施决定书》（融水市监强制〔2026〕24号）、《财物清单》（文书编号：融水市监强制〔2026〕24号）、《送达回证》，证明执法人员采取扣押措施的事实、扣押物品信息及扣押文书的送达；
4.当事人的《事业单位法人证书》、《医疗机构执业许可证》，证明当事人合法主体资质；
5.当事人法定代表人韦鲜花的居民身份证，证明当事人法定代表人符合承担法律责任的主体资格；
6.《证据提取单（现场检查照片）》，证明当事人副院长黄克清陪同执法人员开展现场检查和执法人员检查发现超过使用期限医疗器械的情况；
7.《证据提取单（现场查封涉案产品照片）》，证明执法人员现场查封的超过使用期限医疗器械及当事人指认扣押产品情况；
8.《询问笔录》，证明当事人的违法事实及该案货值金额、违法所得等确认；
9.关于《融水苗族自治县市场监督管理局协助调查函》的复函，证明过期医疗器械的货值金额的确认;
10.《关于2025年医保基金使用“跑冒滴漏”问题审计专项检查发现违规使用医保基金进行清退的通知》，证明永乐镇卫生院使用过期医疗器械产生的违规金额的确认；
11.5张《银行进账单》，证明永乐镇卫生院已向相关医保基金账户退费的事实；
12.3张凝血三项退费花名册(个人自费部分退费群众签字名册），证明永乐镇卫生院已退还群众个人自费金额的事实；
13.《电子取证现场笔录及电子数据证据固证清单》，证明当事人违法事实的确认；
14.《证据提取单（电子取证图片）》，证明我局执法人员对融水苗族自治县永乐镇卫生院进行电子取证的过程；
15.《证据提取单（收费截图）》，证明电子取证取得收费截图的信息。
2026年04月30日，本局向当事人送达《行政处罚告知书》（融水市监罚告〔2026〕77号），告知当事人拟处罚决定及享有的权利。当事人在规定期限内未提出陈述和申辩，视为放弃此权利。               
[bookmark: CALCULATE—AJCF—tAjCfes_cZyclsshly]本局认为，当事人在医疗器械超过有效期限后继续使用的行为，涉嫌违反《医疗器械监督管理条例》（2024修订）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，构成了使用过期医疗器械的违法行为。                                     
鉴于当事人初次违法，在案件调查过程中积极配合调查，如实交代违法事实并主动提供证据材料。依据《中华人民共和国行政处罚法》第五条第二款“设定和实施行政处罚必须以事实为依据，与违法行为的事实、性质、情节以及社会危害程度相当。”、第六条“实施行政处罚，纠正违法行为，应当坚持处罚与教育相结合，教育公民、法人或者其他组织自觉守法。”和第三十二条第（五）项“当事人有下列情形之一，应当从轻或者减轻行政处罚：……（五）法律、法规、规章规定其他应当从轻或者减轻行政处罚的。”的规定，参照《市场监管总局关于规范市场监督管理行政处罚裁量权的指导意见》（国市监法〔2022〕2号）第十四条第二项“有下列情形之一的，可以依法从轻或者减轻行政处罚：（二）积极配合市场监管部门调查并主动提供证据材料的；”的规定，当事人的情形符合上述减轻处罚情形。
[bookmark: CALCULATE—WFFLFGXX—tAjCfes_cCfyj][bookmark: CALCULATE—AJCF—tAjCfes_cXzcfnr]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；”的规定，结合当事人符合减轻行政处罚的情形，参照《广西壮族自治区医疗器械监管行政处罚裁量基准（2026年修订版）》第十六条第一款、第二款“本条是对《医疗器械监督管理条例》第八十六条 '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'裁量基准的规定。符合裁量规则减轻行政处罚情形的，减轻行政处罚，处低于2万元的罚款”,案件承办人建议责令当事人立即改正以上违法行为，并作行政处罚如下：
1、 没收《财物清单》（文书编号：融水市监强制〔2026〕24号）中所列物品；
二、罚款人民币伍仟元整（¥5000元）。                                             
当事人应当自收到本行政处罚决定之日起十五日内到融水苗族自治县市场监督管理局财务股开具《广西壮族自治区非税收入电子缴款通知书》，持此缴款通知书到相应银行缴纳罚没款。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。 
当事人如不服本行政处罚决定，可以在收到本行政处罚决定书之日起六十日内向融水苗族自治县人民政府申请行政复议；也可以在六个月内依法向柳州市柳北区人民法院提起行政诉讼。申请行政复议或者提起行政诉讼期间，行政处罚不停止执行。

[bookmark: DYNAMIC—DWXX—tAj_dwmc—2]                


             融水苗族自治县市场监督管理局
[bookmark: CALCULATE—TIME—NOW]2026年05月12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）
本文书一式三份，一份送达，一份归档，一份承办机构留存。
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