          翁源县市场监督管理局
行政处罚决定书
                        翁药监械罚〔2023〕0015号

当事人：广东爱心大药房连锁有限公司翁源阳光花园分店                             
主体资格证照名称：《营业执照》                                    
统一社会信用代码：91440229MA4W2D659Y      

住所（住址）：翁源县龙仙镇建设一路62号尚城阳光花园L2-C37、L2-C38、L2-C39商铺
法定代表人：李德洲                                
身份证号码：44**********     

2023年2月6日，我局执法人员对我局执法人员到位于翁源县龙仙镇建设一路62号尚城阳光花园L2-C37、L2-C38、L2-C39商铺的广东爱心大药房连锁有限公司翁源阳光花园分店经营的产品医用防护口罩（无菌）N95(生产厂家：湖南大自然制药有限公司，注册证编号、产品技术要求编号：湘械注准20202140906，生产许可证编号：湘食药监械生产许20200024号，型号规格ZA型：折叠型耳挂式（无菌型）16cmX10.6cm（±5％），生产批号：20221212、盒装数量25个/盒)进行监督抽验并送广东省医疗器械质量监督检验所进行检验。
 2023年8月25日，我局收到韶关市市场监督管理局《关于对不符合规定的医疗器械核查处置的通知》（韶市监执二〔2023〕X011号）：在我县辖区广东爱心大药房连锁有限公司翁源阳光花园分店抽取的医用防护口罩经广东省医疗器械质量监督检验所检验，结果不合格，要求我局在5个工作日内将《检验报告》送达相关单位并进行核查。

2023年8月29日，我局执法人员到位于翁源县龙仙镇建设一路62号尚城阳光花园L2-C37、L2-C38、L2-C39商铺的广东爱心大药房连锁有限公司翁源阳光花园分店进行监督检查，该店已取得营业执照(统一社会信用代码：91440229MA4W2D659Y，）和《第二类医疗器械经营备案凭证》（备案编号：粤韶食药监械经营备20177003），均在有效期内。我局执法人员将广东省医疗器械质量监督检验所《检验报告》（报告编号：SJ23010121）和《广东省医疗器械抽验产品检验结果送达告知书》送达该店，该店店长张丽娟签收上述文件。在该店的医疗器械经营区域的货架发现有2盒医用防护口罩（无菌）N95(生产厂家：湖南大自然制药有限公司，产品注册证编号、产品技术要求编号：湘械注准20202140906，生产许可证编号：湘食药监械生产许20200024号，型号规格ZA型：折叠型耳挂式（无菌型）16cmX10.6cm（±5％），生产批号：20221212、盒装数量25个/盒)，标价3.0元/个。我局执法人员当场采取扣押措施将上述医疗器械进行控制，并当场告知当事人采取行政强制措施的理由、依据以及依法享有的权利、救济途径情况，《实施行政强制措施决定书》文号：翁药监稽械强制〔2023〕0003号。现场检查时该店店长张丽娟在场。 

调查认定的事实：

2023年1月2日，广东爱心大药房连锁有限公司向广东爱心大药房连锁有限公司翁源阳光花园分店配送了850个医用防护口罩（无菌）N95(生产厂家：湖南大自然制药有限公司，产品注册证编号、产品技术要求编号：湘械注准20202140906，生产许可证编号：湘食药监械生产许20200024号，型号规格ZA型：折叠型耳挂式（无菌型）16cmX10.6cm（±5％），生产批号：20221212)，刚到货的时候销售价格是3.6元/个，到2023年2月6日的时候就特价2元/个，2023年2月6日之前销售了650个，2023年2月6日之后就只销售了150个，其中抽检100个，广东爱心大药房连锁有限公司翁源阳光花园分店共销售上述800个上述医用防护口罩，货值2740元，获违法所得2640元。

上述事实，主要有以下证据证明：                                                      

资质证明及负责人身份证复印件，证明广东爱心大药房连锁有限公司翁源阳光花园分店已取得相关资质； 

韶关市市场监督管理局《关于对不符合规定的医疗器械核查处置的通知》（韶市监执二〔2023〕X011号）、医疗器械抽样记录及凭证、广东省医疗器械质量监督检验所《检验报告》、现场笔录、实施行政强制措施决定书、财物清单证明广东爱心大药房连锁有限公司翁源阳光花园分店经营不符合经注册的产品技术要求的医疗器械；

询问笔录，广东爱心大药房连锁有限公司配送单、证明广东爱心大药房连锁有限公司翁源阳光花园分店的货值；

广东爱心大药房连锁有限公司资质证明和配送单证明广东爱心大药房连锁有限公司阳光花园分店是从正规渠道购进医疗器械；

召回公告张贴图片证明广东爱心大药房连锁有限公司阳光花园分店对不符合经注册的产品技术要求的医疗器械进行召回。 
   2023年9月19日，我局依法向当事人发出《翁源县市场监督管理局行政处罚告知书》（翁药监稽械罚告〔2023〕0014号），告知当事人拟作出行政处罚的事实、理由及依据，并告知当事人依法享有的权利。当事人在法定期内未提出陈述、申辩意见。
本局认为，广东爱心大药房连锁有限公司翁源阳光花园分店经营不符合经注册的产品技术要求的医疗器械的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第八十六条第一项“有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门责令改正，没收违法生产经营使用的医疗器械；违法生产经营使用的医疗器械货值金额不足1万元的，并处2万元以上5万元以下罚款；货值金额1万元以上的，并处货值金额5倍以上20倍以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗器械注册证、医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入30%以上3倍以下罚款，10年内禁止其从事医疗器械生产经营活动：（一）生产、经营、使用不符合强制性标准或者不符合经注册或者备案的产品技术要求的医疗器械；……”的规定。
广东爱心大药房连锁有限公司翁源阳光花园分店经营的不符合经注册的产品技术要求的医疗器械是从其总部广东爱心大药房连锁有限公司购进的，购进时查验了供应商的资质证明和产品的合格证明，索取并保留了总部的配送单，微生物是否符合相关产品技术要求无法凭肉眼识别，广东爱心大药房连锁有限公司翁源阳光花园分店其作为经营者其对所经营的医疗器械不符合经注册的产品技术要求并不知情。                                                              

依据《医疗器械监督管理条例》第八十七条“医疗器械经营企业、使用单位履行了本条例规定的进货查验等义务，有充分证据证明其不知道所经营、使用的医疗器械为本条例第八十一条第一款第一项、第八十四条第一项、第八十六条第一项和第三项规定情形的医疗器械，并能如实说明其进货来源的，收缴其经营、使用的不符合法定要求的医疗器械，可以免除行政处罚”的规定，决定对当事人处罚如下：没收违法经营的医疗器械，免除其他处罚。                                                                                                                                                                

如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向翁源县人民政府申请行政复议，也可以于6个月内依法向韶关市武江区人民法院提起行政诉讼。        

                             翁源县市场监督管理局                                 
                           2023年9月27日

（市场监督管理部门将依法向社会公示本行政处罚决定信息）

本文书一式二份，一份送达，一份归档。











