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当事人：

住所：

身份证号码：  

2022年12月12日，我局接举报，反映当事人存在未经

许可从事第三类医疗器械经营的行为。 经核查， 当事人在未

取得医疗器械经营许可的前提下， 通过微信朋友圈及百度贴

吧等渠道宣传其收购及销售新型冠状病毒抗原试剂盒医疗

器械的信息。 截至案发时止， 当事人巳销售新型冠状病毒抗

原试剂盒8盒。新型冠状病毒抗原试剂盒属第三类医疗器械。

当事人涉嫌未经许可从事第三类医疗器械经营， 于 2022 年

12月26日， 经负责人批准予以立案调查。

经查， 当事人于2022年12月12日以225元／盒的价格

从天津五毫米建筑设计有限公司法定代表人处购进属于第

三类医疗器械的新型冠状病毒(2019-nCoV)抗原检测试剂

盒（乳胶法）（规格25 人份／盒）15盒， 实际销售8盒， 自

用1盒， 2022年12月12日下午， 当事人将未售出的6盒

试剂盒退还给天津五毫米建筑设计有限公司法定代表人。 当

事人共销售试剂盒8盒， 售价244元／盒至291元／盒不等。

当事人未取得从事第三类医疗器械经营的许可证明。 当事人

的上述行为满足未经许可从事第三类医疗器械经营的构成










