          翁源县市场监督管理局
行政处罚决定书
                        翁市监罚〔2024〕0031号

当事人：翁源县水莲花皮肤管理中心                                 
主体资格证照名称：《营业执照》                                    
统一社会信用代码：92440229MA4WXEX521            

住所（住址）：翁源县龙仙镇龙仙大道首层240号商铺
负责人、经营者：邓红梅                                  
身份证号码：44***********************         

2024年4月9日，我局执法人员依法对位于翁源县龙仙镇龙仙大道金悦华府商业内2-05号商铺的翁源县水莲花皮肤管理中心进行检查，该店已取得《营业执照》（统一社会信用代码：92440229MA4WXEX521，经营范围：许可项目：生活美容服务），该店正常营业，在该店鼻腔护理室桌子上发现有鼻诺®电动压力喷雾吸鼻器，产品型号NN-XBQ-1，生产企业名称：珠海市尼诺生物科技有限公司，产品技术要求编号：粤械注准20182540472，产品注册证：粤械注准20182540472，生产日期：2018年06月05日，产品批号：A180605，使用年限：5年，产品编号/序号：A201806050347，数量共计1台。同时发现有5套鼻诺®一次性雾化吸入管（洗鼻杯+雾化管），生产单位名称：珠海市尼诺生物科技有限公司，产品备案号/产品技术要求编号：粤珠械备20170114号，生产日期：20180709，生产批号：18600701，有效期至20210708。至现场检查时上述医疗器械已经超过使用期限。我局执法人员当场采取扣押措施对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：翁市监强制〔2024〕0003号。现场检查时，该店经营者邓红梅在场。

调查认定的事实： 

我局执法人员在翁源县水莲花皮肤管理中心检查时在其鼻腔护理室发现的医疗器械鼻诺®电动压力喷雾吸鼻器(产品型号NN-XBQ-1，生产企业名称：珠海市尼诺生物科技有限公司，产品注册证：粤械注准20182540472，生产日期：2018年06月05日，使用年限：5年）、鼻诺®一次性雾化吸入管（洗鼻杯+雾化管）（生产单位名称：珠海市尼诺生物科技有限公司，产品备案号：粤珠械备20170114号，生产日期：20180709，生产批号：18600701，有效期至20210708），至现场检查时为止已经超过使用期限，已经过期，但仍正常摆放在其鼻腔护理室无任何标示，且鼻诺®电动压力喷雾吸鼻器已经超过使用期限10个月，而鼻诺®一次性雾化吸入管已经超过使用期限2年10个月，且其不能提供鼻诺®电动压力喷雾吸鼻器的使用记录，构成了使用过期医疗器械的行为。

翁源县水莲花皮肤管理中心购进上述医疗器械时未按要求建立并执行进货查验记录制度，未按要求保存进货查验记录。

翁源县水莲花皮肤管理中心购进鼻诺®电动压力喷雾吸鼻器和鼻诺®一次性雾化吸入管是配套使用的，主要用于给顾客清理鼻腔，使用时未收取顾客的费用，违法所得0元。

翁源县水莲花皮肤管理中心使用过期医疗器械的货值总计200元。
上述事实，主要有以下证据证明：                                                      

1、资质证明及负责人身份证复印件，证明翁源县水莲花皮肤管理中心已取得相应资质；                                         
2、现场笔录、行政强制措施决定书、财物清单、执法人员扣押的医疗器械，证明翁源县水莲花皮肤管理中心使用过期医疗器械；
3、询问笔录，证明翁源县水莲花皮肤管理中心购进医疗器械鼻诺®电动压力喷雾吸鼻器和鼻诺®一次性雾化吸入管时未履行进货查验的义务。                 

翁源县水莲花皮肤管理中心负责人邓红梅于2024年4月26日向我局提交《陈述申辩书》，称该店是美容院，主要从事生活美容，并不知道我局执法人员在该店检查发现的鼻诺®电动压力喷雾吸鼻器和鼻诺®一次性雾化吸入管是医疗器械，也不知道有使用期限，故造成过期后还继续使用，其并无主观故意性，但该店是首次违法，且自疫情以来，生意不好做，但是店租、水电费等却没有减少，其本人家中有小孩上学还要赡养老人，经济负担重，望对该店减轻处罚。我局对其陈述予以采纳。我局于2024年5月6日，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》（翁市监罚告〔2024〕0033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，未申请听证。
本局认为，翁源县水莲花皮肤管理中心购进医疗器械时未按要求建立并执行进货查验记录制度的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第四十五条“医疗器械经营企业、使用单位应当从具备合法资质的医疗器械注册人、备案人、生产经营企业购进医疗器械。购进医疗器械时，应当查验供货者的资质和医疗器械的合格证明文件，建立进货查验记录制度。从事第二类、第三类医疗器械批发业务以及第三类医疗器械零售业务的经营企业，还应当建立销售记录制度。……进货查验记录和销售记录应当真实、准确、完整和可追溯，并按照国务院药品监督管理部门规定的期限予以保存。国家鼓励采用先进技术手段进行记录。”的规定。

翁源县水莲花皮肤管理中心使用过期医疗器械的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第五十五条“医疗器械经营企业、使用单位不得经营、使用未依法注册或者备案、无合格证明文件以及过期、失效、淘汰的医疗器械。”的规定。

依据《医疗器械监督管理条例》第八十六条第三项“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）……（三）经营、使用无合格证明文件、过期、失效、淘汰的医疗器械，或者使用未依法注册的医疗器械；……”和第八十九条第三项“有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门和卫生主管部门依据各自职责责令改正，给予警告；拒不改正的，处1万元以上10万元以下罚款；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处1万元以上3万元以下罚款：（一）……（三）医疗器械经营企业、使用单位未依照本条例规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度；……”的规定，对当事人进行处罚。

鉴于当事人积极配合案件调查工作，及时改正，是首次违法，所使用的过期医疗器械数量少，违法行为轻微，社会危害性小。国家市场监管总局《关于规范市场监督管理行政处罚裁量权的指导意见》第十四条第（三）项规定：“有下列情形之一的，可以依法从轻或者减轻行政处罚：（一）……（三）违法行为轻微，社会危害性较小的；……。”，根据《广东省药品监督管理局规范行政处罚自由裁量权适用规则》第七条第五项“当事人有下列情形之一的，应当依法从轻或减轻处罚：（一）……（五）其他应当依法从轻或者减轻行政处罚的。”的规定，决定对其减轻处罚。 
翁源县水莲花皮肤管理中心购进医疗器械时未建立并执行进货查验制度，使用超过使用期限的医疗器械，其行为违反了《医疗器械监督管理条例》第四十五条和第五十五条的规定，分别依据《医疗器械监督管理条例》第八十九条第三项和第八十六条第三项进行处罚。触犯两项法规的违法行为的对象是同一批次医疗器械，两项违法行为密切相关，相互牵连，客观上是一个整体实施的违法行为，依据《中华人民共和国行政处罚法》第二十九条“对当事人的同一个违法行为，不得给予两次以上罚款的行政处罚。同一个违法行为违反多个法律规范应当给予罚款处罚的，按照罚款数额高的规定处罚。”的规定，决定按《医疗器械监督管理条例》第八十六条第三项的规定进行处罚。

综上，根据《医疗器械监督管理条例》第八十六条第三项和《广东省药品监督管理局规范行政处罚自由裁量权适用规则》第七条第五项的规定，现责令当事人改正上述违法行为并决定对当事人的处罚如下：没收过期的医疗器械，并处罚款10000元。
本处罚决定书自送达当事人之日起生效，当事人应当自收到本处罚决定书之日起十五日内，按照《翁源县非税收入罚款通知书》规定的方式缴纳罚款。逾期不缴纳罚款的，本局将每日按罚款数额的百分之三加处罚款。                                                                                                                                                                  

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                                 
                      2024年5月14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。











