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基本信息

统一社会信用代码 91310115753164501J　 单位名称 赛默飞世尔科技（中国）有限公司

法定代表人 TONY ACCIARITO　 注册地址 中国（上海）自由贸易试验区德堡路379号8幢

成立日期 2003-08-11 注册资金 800 万

币     种 美元 受理机关

行业类别 医疗用品及器材批发　 纳税人识别号 310141753164501

经营范围

仪器（包括生命科学与临床医学仪器、环境检测仪器、化学与材料分析仪器、测量与控制仪器）、实验室设备、研发与实验耗

材、生物技术制品（药品除外）及其配套应用软件批发（详见许可证）、网上零售（大宗商品除外）、佣金代理（拍卖除

外）、进出口及其他相关配套业务，与上述产品有关的技术开发、技术服务、技术咨询、技术转让和培训，化学品（危险化学

品详见许可证）、一类、二类、三类医疗器械（凭许可证经营）的批发，仪器、实验室设备的租赁，实验室设备的安装、调试

及其配套服务，区内仪器、实验室设备、研发耗材和生物技术制品（药品除外）的仓储分拨业务，提供相关的维修、售后服务

和技术培训并从事相关的研发活动，生命科学与临床医学仪器、环境检测仪器、化学分析仪器、测量与控制仪器和设备的维

修，国际贸易，转口贸易，区内企业间的贸易及贸易代理，区内商业性简单加工，区内商品展示，区内贸易咨询服务，为集团

内企业提供投资管理咨询，企业管理咨询，财务管理咨询，技术开发咨询。 【依法须经批准的项目，经相关部门批准后方可
开展经营活动】
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 监管信息

编号 来源部门 事项名称 处罚文书号 处罚名称 处罚类别1 处罚事由 处罚依据 处罚结果 处罚决定日期 处罚机关

经查，当事人

分别于2015年8
月20日、2015
年8月24日和

2016年2月17日
分三次从瑞典

生产商

PhadiaAB购进
批号

为“DN2B3”、
生产日期为

2014年9月的杂
草类花粉混合

WX5过敏原特
异性IgE抗体检
测试剂盒(荧光
免疫法)1035
盒，进价45美
元/盒，当时美
元兑人民币汇

率为6.21，故进
货价为人民币

279.45元/盒。
嗣后，当事人

于2015年9月至



1
市食品药品监

督管理局
行政处罚

沪食药监(浦)
罚处字[2016]
第2220160037

号

赛默飞世尔

科技(中国)有
限公司经营

未取得医疗

器械注册证

的杂草类花

粉混合WX5
过敏原特异

性IgE抗体检
测试剂盒案

没收违法所

得、没收非

法财物

生产、经营

未取得医疗

器械注册证

的第二类、

第三类医疗

器械

《医疗器械

监督管理条

例》第六十

三条第一款

第(一)项

2016年3月期间
分别以人民币

576.27元/盒的
价格(不含税)销
售给12个经销
商，以人民币

658.60元/盒的
价格(不含税)销
售给1个经销
商，共计销售

525盒涉案批次
医疗器械。上

述杂草类花粉

混合WX5过敏
原特异性IgE抗
体检测试剂盒

(荧光免疫法)的
瑞典生产商

PhadiaAB于
2015年2月27日
取得中华人民

共和国医疗器

械注册证(注册
证编号：国械

注进

20153400781)，
涉案批次医疗

器械于2014年9
月生产，故该

生产商在生产

涉案批次医疗

器械时并未取

得医疗器械注

册证。当事人

销售涉案批次

医疗器械构成

经营未依法注

册的医疗器械

的行为。至本

案立案时，当

事人已召回涉

案批次医疗器

械175盒，故实
际销售数量为

350盒，库存数
量为675盒。本
案货值金额总

计590923.74
元，违法所得

为104133.99
元。上述事

实，由现场笔

录、询问(调查)
笔录、营业执

照复印件、医

疗器械经营许

可证复印件、

涉案批次医疗

器械海关进口

2017/05/17
上海市浦东

新区市场监

督管理局



货物报关单复

印件、发票复

印件、销售货

物清单复印

件、召回报

告、医疗器械

注册证复印

件、召回公告

网页截图打印

件、召回记录

表、召回产品

应退款信用证

明清单及收款

证明等证据证

实。
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