
邯郸处理医疗器械经营中监管中存在的问题及对策研究

产品名称 邯郸处理医疗器械经营中监管中存在的问题及对
策研究

公司名称 邯郸市万帮会计咨询服务有限公司

价格 2400.00/件

规格参数

公司地址 河北省邯郸市邯山区光明南大街城市新秀写字楼
18层

联系电话 0310-3334555 13703109979

产品详情

1、《医疗器械监督管理条例》第五十二条，医疗器械生产企业发现其生产的医疗器械不符合强制性标准
、经注册或者备案的产品技术要求或者存在其他缺陷的，应当立即停止生产，通知相关生产经营企业、
使用单位和消费者停止经营和使用，召回已经上市销售的医疗器械，采取补救、销毁等措施，记录相关
情况，发布相关信息，并将医疗器械召回和处理情况向食品药品监督管理部门和卫生计生主管部门报告
。医疗器械经营企业发现其经营的医疗器械存在前款规定情形的，应当立即停止经营，通知相关生产经
营企业、使用单位、消费者，并记录停止经营和通知情况。医疗器械生产企业认为属于依照前款规定需
要召回的医疗器械，应当立即召回。2、《医疗器械监督管理条例》第六十六条，由县级以上人民政府食
品药品监督管理部门责令改正，没收违法使用的医疗器械；违法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。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、使用的医疗器械为此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。

1、立案责任：发现涉嫌该违法行为，予以审查，决定是否立案。 2、调查责任：对立案的

案件，指定专人负责、及时组织调查取证，与当事人有直接利害关系的应当回避。执法人

员不得少于两人，调查时应出示执法证件，听取当事人辩解陈述并作记录。执法人员应保

守有关秘密。 3、审查责任：审查案件调查报告，对案件违法事实、证据、调查取证程序

、法律适用、处罚种类和幅度、当事人陈述和申辩理由等方面进行审查，提出处理意见（

主要证据不足时，以适当的方式补充调查）。 4、告知责任：作出行政决定前，应制作《



行政处罚事先告知书》送达当事人，告知违法事实及其享有的陈述、申辩等权利。符合听

证规定的，制作《行政听证告知书》。 5、决定责任：制作行政决定书（属于重大行政处

罚的应依照相关规定进行集体讨论），载明行政处罚告知、当事人陈述申辩或者听证情况

等内容。 6、送达责任：行政处罚文书应按照法定方式送达当事人。

7、执行责任：依照生效的行政处罚决定书，执行相应的行政处罚。

9、法律法规规定应履行的其他责任。

追责情形及追责依据 2、《行政处罚法》 第五十五条 行政机关实施行政处罚，有下列情形之一的，由上级行政

机关或者有关部门责令改正，可以对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予行

政处分： （一）没有法定的行政处罚依据的; （二）擅自改变行政处罚种类、幅度的;

（三）违反法定的行政处罚程序的; （四）违反本法第十八条关于委托处罚的规定的。

第五十八条 行政机关将罚款、没收的违法所得或者财物截留、私分或者变相私分的，由财

政部门或者有关部门予以追缴，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予行政

处分 情节严重构成犯罪的，依法追究刑事责任。 执法人员利用职务上的便利，索取或者收

受他人财物、收缴罚款据为己有，构成犯罪的，依法追究刑事责任

情节轻微不构成犯罪的，依法给予行政处分。 第六十二条 执法人员玩忽职守，对应当予以

制止和处罚的违法行为不予制止、处罚，致使公民、法人或者其他组织的合法权益、公共

利益和社会秩序遭受损害的，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予行政处

分:情节严重构成犯罪的，依法追究刑事责任。

其他违反法律、法规、规章文件规定的行为。
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