行政复议决定书

山政复决字〔2025〕68号

申请人：成某

被申请人：山阳区市场监督管理局

法定代表人：李学军，局长
申请人复议请求：
请求撤销被申请人作出的《举报不予立案告知书》（焦山市场监管[2025]第527号），责令被申请人对某药店销售奇力康穴位压力刺激贴涉嫌违反《医疗器械监督管理条例》”事项重新立案调查。

申请人称：

一、申请人与举报事项存在直接利害关系，具备复议主体资格

申请人于2025年4月30日在某药店购买奇力康穴位压力刺激贴（产品包装、交易凭证见附件）。该产品标注为第一类医疗器械（备案号：青宁械备20220029），属于《医疗器械监督管理条例》调整的“直接作用于人体”的产品范畴。

根据《中华人民共和国消费者权益保护法》第二条，申请人作为“为生活消费需要购买医疗器械的消费者”，案涉产品的标签合法性直接影响申请人的知情权、选择权乃至健康权（医疗器械使用不当可能引发健康风险）。因此，申请人与举报事项存在直接、重大利害关系，有权就被申请人的行政不作为提起复议。

二、被申请人未履行法定核查义务，程序严重违法

依据《市场监督管理行政处罚程序规定》第二十四条（调查取证应当全面、客观、公正）及《医疗器械监督管理条例》第三十四条（经营者需履行进货查验义务），被申请人收到举报后，未对以下核心违法线索开展实质核查：
1.未核查医疗器械备案信息的真实性：申请人通过国家药品监督管理局官网“境内医疗器械（备案）及历史数据”栏目查询案涉产品标注的备案号“青宁械备20220029”，结果显示“暂无数据内容”（查询截图见附件）。该事实表明：
·案涉产品可能未依法完成第一类医疗器械备案（违反《医疗器械监督管理条例》第三十五条“第一类医疗器械实行产品备案管理”）；
·产品标签虚假标注备案号（违反《医疗器械监督管理条例》第三十九条“标签应与备案内容一致”）。但被申请人未对备案号的真实性、产品备案状态开展任何调查，直接放任“无证经营+虚假标注”的重大违法嫌疑。
2.未审查经营者法定义务履行情况：医疗器械经营者需履行进货查验义务（查验供货者资质、产品合格证明、备案凭证等）。被申请人未要求某药店提供“奇力康穴位压力刺激贴”的进货凭证、供货方资质、备案一致性证明，也未核实“青宁械备20220029”的备案真实性，导致关键事实未查清。

三、被申请人对核心违法事实认定存在重大偏差，关键证据链被漠视

（一）医疗器械标签与备案的双重违法性

3.备案真实性存疑：国家药监局官网查询结果证明，“青宁械备20220029”无有效备案信息，案涉产品涉嫌“未备案即销售”（违反《医疗器械监督管理条例》第三十五条）。

4.标签内容虚假：产品标签标注“青宁械备20220029”，但备案信息不存在，属于“虚假标注备案号”（违反《医疗器械监督管理条例》第三十九条）；同时，标签“适用范围：晕车、晕船、晕机等原因引起的眩晕头痛、恶心、呕吐等不适人群”，即使假设备案存在，也明显超出第一类医疗器械通常的“穴位外力刺激”类备案范围（参照黄石市同类案例，附件6）。

（二）申请人提交的证据链已充分证明违法嫌疑

5.产品包装照片：清晰显示备案号“青宁械备20220029”及“适用范围：晕车、晕船、晕机等不适人群”，直接指向“虚假备案+超范围标注”双重违法；
6.交易凭证：完整记录交易时间（2025年4月30日）、产品名称、销售主体（某药店），固定“消费+购买”的法律关系；

7.国家药监局查询截图：证明备案号“青宁械备20220029”无有效备案信息，夯实“无证经营+虚假标注”的核心违法事实；
8.同类处罚案例：黄石市市场监督管理局《黄市监处罚[2024]312号》行政处罚决定书（附件）证明，“医疗器械标签超备案范围标注”或“虚假标注备案号”均属于法定违法行为，且已被行政处罚。

上述证据形成“购买事实→标签违法→备案虚假→同类案例”的完整逻辑链，但被申请人未对证据的合法性、关联性进行任何审查，径行否定违法事实，存在事实认定的重大偏差。

四、被申请人适用法律错误，程序逻辑自相矛盾

（一）错误援引程序条款，回避实体法适用

被申请人依据《市场监督管理行政处罚程序规定》第二十条第一款第（四）项（“违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的”）作出不予立案决定，但：
·行为性质并非“轻微”：案涉产品同时涉嫌“未备案销售”“虚假标注备案号”“超范围标注适用范围”，违反《医疗器械监督管理条例》多条强制性规定，直接威胁消费者健康安全、属于情节严重的违法；

·前提事实未查证：被申请人未查证“备案是否存在”“标签是否虚假”“危害后果是否发生”，仅以“调解终止”推断“无违法事实”，法律适用的前提要件均不成立。

案涉行为的核心违法性应适用《医疗器械监督管理条例》第三十五条（未备案）、第三十九条（标签虚假）及第八十八条（处罚条款），但被申请人刻意回避实体法，属于法律适用错误。

（二）混淆“投诉调解”与“举报查处”程序，法律逻辑混乱

·被申请人同时作出《投诉终止调解决定书》（焦山市场监管调终[2025)第527号），以“被投诉人拒绝调解”终止投诉程序。但：

·举报≠投诉：举报的核心是“请求查处违法行为”（行政职权范畴），投诉的核心是“请求调解民事争议”（行政服务范畴）。两者程序独立，法律依据、处理方式完全不同；

·以“投诉结果”替代“举报调查”：被申请人将“调解失败”等同于“无违法事实”，属于程序逻辑颠倒，变相剥夺申请人要求行政机关“查处违法行为”的法定权利。

五、被申请人调查程序违法，剥夺申请人权利保障

依据《中华人民共和国行政处罚法》第四十一条、《市场监督管理行政处罚程序规定》第二十四条，行政机关调查时应“全面、客观、公正收集证据，听取当事人陈述、申辩”。但被申请人：

9.未听取申请人陈述：未就“购买过程、证据来源、备案查询结果的异议”向申请人了解情况，剥夺陈述权；

10.未收集关键证据：未要求某药店提供“进货查验记录、备案凭证、销售台账”，也未向青海省西宁市市场监管局核实“青宁械备20220029”的备案真实性，导致核心事实不清；

11.未保障申辩权：径行作出不予立案决定，未允许申请人对“违法事实、证据、法律适用”提出申辩，违反法定调查程序。

六、恳请复议机关保障申请人阅卷权，监督程序合法性根据《中华人民共和国行政复议法》第二十三条第二款：

“申请人、第三人可以查阅被申请人提出的书面答复、作出具体行政行为的证据、依据和其他有关材料，除涉及国家秘密、商业秘密或者个人隐私外，行政复议机关不得拒绝。”

申请人请求贵机关依法保障阅卷权利：允许申请人现场或通过邮箱（329916758@qq.com）查阅被申请人提交的书面答复、证据（如备案核查记录、调查笔录、被投诉人陈述等）及法律依据；涉及商业秘密（如被投诉人经营息）、个人隐私（如工作人员信息）的，可经脱敏处理后提供。

综上，被申请人在处理案涉举报过程中，存在核查缺失（遗漏备案真实性调查）、事实认定偏差（无视“无证+虚假标注”核心违法）、法律适用错误（回避实体法）、程序违法等多重违法情形，其不予立案决定严重侵害申请人合法权益。恳请贵机关查明事实，依法撤销被申请人的不予立案决定，责令其重新立案调查，以维护法治尊严与消费者权益。

被申请人称：

答复人于2025年5月22日在河南市场监管投诉举报平台收到被答复人在某药店购买“穴位压力刺激贴”标签说明书与备案内容不一致医疗器械的投诉、举报，我局执法人员根据提供的线索开展实地核查，现场调取了被投诉举报者的营业执照、药品经营许可证、特许经营合同、厂家营业执照、医疗器械生产备案凭证、检验报告单、一类医疗器械备案信息表及提交备案材料、进货单、发票、销售者情况说明等材料，证明被投诉举报者销售的医疗器械进货手续齐全合法，履行进货查验义务。在西宁市市场监督管理局官网（https://scjgj.xining.gov.cn/sy/tzgg/202402/t20240202_199164.html）查询医疗器械备案号信息真实可查询，厂家依据《医疗器械监督管理条例》第十四条提供备案材料产品标签样稿内：预期用途、适用范围与标签内容一致。

二、依据《市场监督管理投诉举报处理暂行办法》鉴于被投诉举报者明确拒绝索赔诉求答复人于2025年5月27日一并邮寄被答复人投诉受理通知书、投诉终止调解决定书。依据《市场监督管理行政处罚程序规定》第二十条第一款第（四）项之规定，2025年5月27日向被答复人邮寄不予立案告知书。

综上，答复人作出的不予立案决定事实清楚、证据确凿、程序合法、适用依据正确。申请人提出的行政复议请求没有依据，请求山阳区政府驳回申请人的复议请求。

经审理查明：

被申请人于2025年5月22日在河南市场监管投诉举报平台收到申请人在某药店购买“穴位压力刺激贴”标签说明书与备案内容不一致医疗器械的投诉举报，经实地核查，现场调取了被投诉举报者的营业执照、药品经营许可证、特许经营合同、厂家营业执照、医疗器械生产备案凭证、检验报告单、第一类医疗器械备案信息表及提交备案材料、进货单、发票、销售者情况说明等材料，证明被投诉举报者销售的医疗器械进货手续齐全合法，履行进货查验义务。同时，被申请人在西宁市市场监督管理局官网查询案涉产品医疗器械备案号，其信息真实可查询，厂家依据《医疗器械监督管理条例》第十四条提供备案材料产品标签样稿内：预期用途、适用范围与标签内容一致。依据《市场监督管理投诉举报处理暂行办法》，鉴于被投诉举报者明确拒绝索赔诉求，被申请人于2025年5月27日一并邮寄申请人投诉受理通知书、投诉终止调解决定书。依据《市场监督管理行政处罚程序规定》第二十条第一款第（四）项之规定，被申请人于2025年5月27日向申请人邮寄不予立案告知书。

以上事实有被投诉举报者的营业执照、药品经营许可证、特许经营合同、厂家营业执照、医疗器械生产备案凭证、检验报告单、第一类医疗器械备案信息表及提交备案材料、进货单、发票、销售者情况说明等材料，投诉受理决定书、终止调解决定书、举报不予立案告知书、送达凭证、备案信息查询等为证。
本机关认为：

国家药品监督管理局官网数据查询页面“温馨提示”中，“对境内一类和二类器械产品注册备案信息”，一二类数据来源于省级药品监管部门，若存在查不到、不完整、不准确等问题，请联系产品注册或备案所在地药品监管部门。被申请人在收到投诉举报后，经实地核查，调取了被投诉举报者的营业执照、药品经营许可证、特许经营合同、厂家营业执照、医疗器械生产备案凭证、检验报告单、第一类医疗器械备案信息表及提交备案材料、进货单、发票、销售者情况说明等材料，证明被投诉举报者销售的医疗器械进货手续齐全合法，经营者履行了进货查验义务，并在西宁市市场监督管理局官网（https://scjgj.xining.gov.cn/sy/tzgg/202402/t20240202_199164.html）查询案涉产品的医疗器械备案号，其信息真实可查询，案涉产品依法完成了第一类医疗器械备案，符合《医疗器械监督管理条例》第三十五条之规定。
依据国家食品药品监督管理总局关于第一类医疗器械备案有关事项的公告（第26号）附件4“第一类医疗器械备案操作规范”，备案表中“产品名称”、“产品描述”和“预期用途”应与第一类医疗器械产品目录相应内容一致，在国家药品监督管理局官网“医疗器械分类目录查询”查询到品名为“穴位压力刺激贴”的“预期用途”为“贴于人体穴位处，进行外力刺激”，案涉产品第一类医疗器械备案信息表中“预期用途”为“贴于人体穴位处，进行外力刺激”，其与第一类医疗器械产品目录相应内容一致，符合第一类医疗器械备案有关规定。案涉产品说明书、标签显示“预期用途”均为“贴于人体穴位处，进行外力刺激”，与案涉产品第一类医疗器械备案信息表中“预期用途”内容一致，符合《医疗器械监督管理条例》第三十九条第一款“医疗器械应当有说明书、标签。说明书、标签的内容应当与经注册或者备案的相关内容一致，确保真实、准确”之规定。

案涉产品第一类医疗器械备案信息表中“预期用途”为“贴于人体穴位处，进行外力刺激”，说明书、标签在标明“预期用途”的同时，还标注了“适用范围”为“晕车、晕船、晕机等原因引起的眩晕头痛、恶心、呕吐等不适人群”。一方面，依据国家食品药品监督管理总局关于第一类医疗器械备案有关事项的公告（第26号），规定第一类医疗器械需备案的是“预期用途”，案涉产品说明书、标签的“预期用途”与备案的相关内容一致，符合《医疗器械监督管理条例》第三十九条第一款之规定。另一方面，“预期用途”和“适用范围”不是完全等同的概念，案涉产品依据国家食品药品监督管理总局关于第一类医疗器械备案有关事项的公告（第26号）以及“第一类医疗器械产品目录”，案涉产品备案“预期用途”为“贴于人体穴位处，进行外力刺激”，应当理解备案“预期用途”针对的是所有人群，案涉产品说明书、标签标明的“适用范围：晕车、晕船、晕机等原因引起的眩晕头痛、恶心、呕吐等不适人群”，案涉产品说明书、标签标明的“适用范围”相较于备案“预期用途”的适用人群范围更小。可见，案涉产品没有超出第一类医疗器械通常的“穴位外力刺激”类备案范围。
依据《市场监督管理投诉举报处理暂行办法》第七条之规定，申请人投诉举报书中同时包含投诉和举报，被申请人对投诉和举报予以分别处理。被投诉举报者明确拒绝索赔诉求，符合《市场监督管理投诉举报处理暂行办法》第二十一条终止调解的情形。被申请人经调取证据，查明案涉商家销售的医疗器械进货手续齐全合法，履行了进货查验义务，案涉产品依法完成了第一类医疗器械备案，说明书、标签的内容与备案的相关内容一致，符合《医疗器械监督管理条例》第三十五条和第三十九条第一款之规定，因此不存在申请人所称违法事实，符合《市场监督管理行政处罚程序规定》第二十条第一款第（四）项之规定。故被申请人依据《市场监督管理投诉举报处理暂行办法》作出投诉终止调解决定书，依据《市场监督管理行政处罚程序规定》第二十条第一款第（四）项之规定作出举报不予立案决定，并向申请人邮寄投诉受理通知书、投诉终止调解决定书、不予立案告知书，认定事实清楚、证据充分、程序合法，适用依据正确。
根据《中华人民共和国行政复议法》第六十八条之规定，本机关决定如下：

维持被申请人山阳区市场监督管理局作出的决定。
如对本决定不服，可在自接到本决定之日起15日内向人民法院提起行政诉讼。

2025年8月8日

抄送：焦作市市场监督管理局



