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我省公布医疗器械违法案件，8起典型案件“假牙”占5起

医医院院用用未未注注册册消消痛痛袋袋被被罚罚4477万万

本报济南8月26日讯（记者 廖
雯颖 见习记者 白新鑫） 本月
中国民航局发布规定，严禁旅客托
运“充电宝”，只能随身携带，每人不
得超过两块。新规实施半个月，记者
从济南机场及航空公司了解到，不
少旅客仍未熟悉规定，每天都有数
百充电宝被拦截。

8月7日，民航局首次专门针对
旅客携带充电宝发出公告，明确充
电宝禁止托运，只能随身携带，每人
最 多 带 两 块 。额 定 能 量 不 超 过
100Wh（瓦特小时）的，无需航空公
司批准可带上飞机；超过100Wh但
不超过160Wh的，经航空公司批准
后方可携带；超过160Wh或未标明
数值的，一律禁止携带。此外禁止在
飞行途中使用充电宝。

26日，记者获悉，这一规定实施
半个月以来，至今仍有相当数量的
旅客不熟悉新规。机场相关人士告
诉记者，目前正值暑运旺季，以济南
机场每天13000人次的旅客吞吐量
计，七成旅客行李需要托运，“目前
因携带违禁物品需要开包检查的行
李中，六成是由于携带充电宝。”

山航济南机场地服单元值班主
任姜晓波说，目前大部分乘客携带
充电宝坐飞机都被“卡”在行李托运
环节上。“人们随身携带充电宝的相
对较少，多是放在行李箱中。”记者
查询山航8月26日行李开包记录，从
早6点至晚6点12个小时内，共有197
件行李开包，六成以上系携带充电
宝等锂电池产品。

本报济南8月26日讯（记
者 李钢） 医院竟使用没
注册的医疗器械。26日，省政
府新闻办举行医疗器械“五
整治”专项行动新闻发布会，
公布了查办的8起医疗器械
典型案件，其中，济宁医学院
附属医院兖州院区(济宁市
兖州区人民医院)使用未经
注册的医疗器械，经查，该院
使用的17600袋某消痛袋系
未经注册的产品，被罚款
47 . 355万元。

据山东省食品药品监督
管理局副局长孙玉亭介绍，
今年3月15日至8月15日，省
食品药品监管局在全省范围
内开展了医疗器械“五整治”
专项行动，集中整治医疗器
械注册虚假申报、违规生产、
非法经营、夸大宣传、使用无
证产品等五种违法行为。全
省共警告、责令整改3356家，
责令停产停业42家，捣毁黑
窝点15个；移交相关部门违
法广告965条次，撤销广告批
准文号5个。专项整治中，食
药监部门还加强与公安部门
的协调联动，全省共立案查
处医疗器械案件300件，其中
重大案件17件，50万以上案
件7件，结案251件，移交公安
部门5件，抓捕犯罪嫌疑人6
人，罚没款830余万元。

发布会上还公布了查办
的8起医疗器械典型违法案
件，其中，除了部分医疗器械
生产经营企业的违法行为被
公布，济宁医学院附属医院
兖州院区(济宁市兖州区人
民医院)使用未经注册医疗

器械案也被作为典型案件公
布。据介绍，根据国家总局案
件线索，济宁市兖州区食品
药品监督管理局对济宁医学
院附属医院兖州院区(济宁
市兖州区人民医院)检查发
现，其使用的17600袋某消痛
袋系未经注册产品。相关部
门给予该院警告、没收违法
所得15 . 785万元并处罚款
4 7 . 3 5 5万元，罚没款合计
63 . 14万元。

此次专项整治，我省还
将定制式义齿纳入“五整治”
范围，进行了集中整治。整治
中，共立案查处生产企业15
家、使用单位32家，取缔无证
生产窝点3家，移交卫生部门
无证医疗机构32家。

记者梳理发现，在公布
的8起典型案件中，有5起案
件涉案医疗器械为定制式义
齿，成为重灾区。其中，烟台
三仁义齿有限公司在未取得
医疗器械注册证的情况下违
法生产义齿19883颗，销售给
28家医疗机构；烟台鑫致美
义齿有限责任公司在未取得
医疗器械注册证的情况下违
法生产义齿7758颗，并全部
销售给32家医疗机构，违法
所得123835 . 00元。

山东高唐旭日口腔器材
有限公司未取得医疗器械生
产企业许可证生产定制式义
齿；淄博同创义齿制作有限
公司未取得《医疗器械产品
注册证》生产定制式义齿；淄
博瑞德义齿有限公司未取得

《医疗器械经营企业许可证》
经营定制式义齿。

济南机场日截

数百托运充电宝

部分典型案件

烟台三仁义齿有限公司在未取得医疗器械注册证的情况
下违法生产义齿19883颗，销售给28家医疗机构。

◆没收违法所得51 . 7985万元，罚款261 . 9925万元，罚没款

共计313 . 791万元。

日照王某某等3人以北京某设备安装工程有限公司的名
义分别和两家医疗机构签订医疗器械设备安装协议，涉案货
值112万元。

◆此案已依法移交公安部门，王某某等3人被取保候审。

东营市恒利医疗器械有限公司经营的109盒正畸金属托
槽系未经注册的医疗器械。

◆没收违法所得39 . 349万元，罚款78 . 698万元，罚没款共

计118 . 047万元。

烟台鑫致美义齿有限责任公司在未取得医疗器械注册证
的情况下违法生产义齿7758颗，并全部销售给32家医疗机构，
违法所得123835 . 00元。

◆没收违法所得12 . 3835万元，罚款52 . 5340万元，罚没款

合计64 . 9175万元。

济宁市兖州区食品药品监督管理局对济宁医学院附属医院兖
州院区检查发现，其使用的17600袋某消痛袋系未经注册产品。

◆没收违法所得15 . 785万元并处罚款47 . 355万元，罚没款

合计63 . 14万元。

聊城市查处山东高唐旭日口腔器材有限公司生产未取得
医疗器械生产许可证生产定制式义齿案。

◆没收违法所得计1 . 0864万元，罚款3 . 2592万元，罚没款

合计4 . 3456万元。

淄博市查处淄博同创义齿制作有限公司生产未经注册定
制式义齿案。

◆没收违法所得0 . 9415万元，罚款3万元。
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