
广西壮族自治区药品监督管理局

行政处罚决定书

桂药监南分械罚决〔2024〕 002号

2024年5月 31 日，我局收到广东省医疗器械质量监督检

验所的《检验报告》 (报告编号： CQ20240440) , 报告显示：

标示生产单位为广西威利方舟科技有限公司的注射泵 (规格型号

TCl-III-B , 批 号： 33324028 , 产 品注册证 号： 桂械注准

20162140076, 下同 ) , 经检测， “报警要求” 项目不符合规

定，综合结论为不合格。 我局执法人员于2024年5月 31 日依

法将上述检验报告送达当事人，并进行了现场核查。 当事人在

当事人： 广西威利方舟科技有限公司

主体资格证照名称： 《营业执照》

统一社会信用代码 (注册号) : 91450100775991671M

住所 (住址) : 广西南宁国家高新区总部路3号中国东盟企业总

部基地九号楼一楼

法定代表人 (负责人、 经营者) : ***

身份证 ******

联系电话： ******

联系地址： * * * * * *

规
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定期限内未提出复检或异议。

我局于 2024年 6 月 14 日依法对当事人进行立案调查 。

2024年9月 9 日，本案调查终结 。

上述事实，主要有以下证据证明

经查，当事人于2024年3月 9号生产注射泵2台，成品入

库2 台。 1 台于2024年3月 19 日被我局抽样送检， 1台存于

成品仓， 未销售。 当事人提供了销售上述产品其它批次的发票 ，

显示销售价格为 * * *元/台。 因此，企业生产销售上述产品，

货值金额为 * * * 元，违法所得0元。

：

1.深圳市医疗器 械检测中心检 验 报告 ( 报告编号 ：

CQ20240440) , 证明广西威利方舟科技有限公司生产的注射泵

不合格。

2.当事人的《医疗器械生产许可证》 、 《医疗器械注册证》

和《营业执照》 ,证明当事人的医疗器械生产主体资格。

3.当事人的《关于国抽不合格产品不复检的说明》 、 批生产

记录、 法定代表人授权委托书等材料原件或打印件、 复印件、 对

当事人的现场检查笔录、 对管理者代表麦伟坚的询问笔录， 证明

当事人生产不合格的注射泵的相关情况。

4.广西威利方舟科技有限公 司销售注射泵 ( 规格型号

TCl-II-B) 电子发票一张，证明当事人销售的价格。

2024年10月 22 日， 我局依法向当事人送达了《行政处罚

告知书》 (桂药监南分械罚告〔2024〕 002号 ) , 当事人在法

定期限内未提出陈述、 申辩，未要求举行听证 。
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