          翁源县市场监督管理局
行政处罚决定书
翁市监处罚〔2025〕0070号

当事人：韶关华盛药业有限公司                         
主体资格证照名称：《营业执照》                                    
统一社会信用代码：91440229MA578YLJ82
住所（住址）：韶关市翁源县龙仙镇翁江大道29号鼎好花园2栋门店16
负责人：罗**                               

身份证号码：4402************17  

2025年7月17日，我局收到陈先生寄来的投诉举报信。陈先生于2025年7月13日通过拼多多商城在韶关华盛药业有限公司购买了冻疮膏皮肤保护剂，后发现冻疮膏皮肤保护剂的标签说明书标注的适用范围“用于缓解皮肤部位引起皲裂、冻裂、瘙痒、冻疮、干裂、裂口、脱皮、补水、保湿....等人群与病状用途”与该产品冻疮膏皮肤保护剂（黔东南械备2023****）备案中预期用途“用于皮肤清洗、护理及周围皮肤护理。”明显不一致，故意拉大适用人群及适用范围等。陈先生要求依法查处被举报人违法行为，召回相关产品，要求被投诉人依法赔偿，并在结案后给予奖励。

2025年7月18日，我局执法人员依法对位于韶关市翁源县龙仙镇翁江大道29号鼎好花园2栋门店16的韶关华盛药业有限公司进行检查，现场检查时，该公司已取得《营业执照》统一社会信用代码：91440229MA578YLJ82，《第二类医疗器械经营备案凭证》（备案号：粤韶食药监械经营备20220025号）。

该公司进门的左边有一排货架，在货架第二层上发现有7盒冻疮膏TM皮肤保护剂（产品名称：皮肤保护剂；产品型号： MJY型；产品规格：20g；产品描述：产品为膏剂、凝胶剂或液剂，成分由纯化水、卡波姆、甘油组成，产品接触完好皮肤；预期用途：用于皮肤油洗、护理及周围皮肤护理；适用范围：用于缓解皮肤部位引起皲裂、冻数、瘙痒、冻疮、干裂、裂口、脱皮、补水、保湿等不适症状；第一类医疗器械产品备案号/产品技术要求编号：黔东南械备2023****；第一类医疗器械生产备案凭证备案编号：黔东南药监械生产备2023****号；备案人名称/生产企业/售后服务单位：***药业（贵州）集团有限公司；备案注册地址/生产地址：贵州省黔东南苗族侗族自治州*******产业开发区大数据产业园一期*号标准厂房；有效期:三年；说明书编制日期：2023年**月**日；生产批号：2023****；生产日期：2023****，有效期至：2026****）。

上述产品内附说明书：产品名称：皮肤保护剂；产品型号： MJY型；产品规格：20g；产品描述：产品为膏剂、凝胶剂或液剂，成分由纯化水、卡波姆、甘油组成，产品接触完好皮肤；预期用途：用于皮肤油洗、护理及周围皮肤护理；适用范围：用于缓解皮肤部位引起皲裂、冻数、瘙痒、冻疮、干裂、裂口、脱皮、补水、保湿等不适症状；第一类医疗器械产品备案号/产品技术要求编号：黔东南械备2023****；第一类医疗器械生产备案凭证备案编号：黔东南药监械生产备2023****号；备案人名称/生产企业/售后服务单位：***药业（贵州）集团有限公司；备案注册地址/生产地址：贵州省黔东南苗族侗族自治州*******产业开发区大数据产业园一期*号标准厂房；有效期:三年；说明书编制日期：2023年**月**日。

该公司提供了上述产品的购进单据，安徽大全保健品有限公司销售清单（购买单位：韶关华盛药业有限公司 ，单号：pryy2024010502013,商品名称：（圣医仁德）皮肤保护剂（冻疮膏），规格：20g,存货产地：美嘉源药业（贵州）集团有限公司，批号：20231202，有限期：2026-12-01，数量：50，单价：**，金额：***）。该公司提供了上述产品供应商**大全保健品有限公司的营业执照的复印件。执法人员依据《中华人民共和国行政处罚法》第五十六条的规定，采取先行登记保存措施，送达当事人并告知当事人采取行政先行登记保存措施的理由、依据以及依法享有的权利、救济途径（详见《先行登记保存证据通知书》（翁市监先登〔2025〕0002号）。

2025年7月18日，我局发函至冻疮膏TM皮肤保护剂外包装标示生产企业美嘉源药业（贵州）集团有限公司（备案注册地址/生产地址：贵州省黔东南苗族侗族自治州*******产业开发区大数据产业园一期*号标准厂房）所在地的市场监督管理部门***市场监督管理局协助调查。***市场监督管理局反馈***药业（贵州）集团有限公司的地址已变更为贵州省黔东南苗族侗族自治州***水街道黔东（**）食品医疗器械产业园3栋。2025年7月21日，我局发函至***市场监督管理局协助调查。

2025年7月25日，韶关华盛药业有限公司提供上述冻疮膏TM皮肤保护剂《第一类医疗器械备案信息表》、产品说明书及最小销售单元标签设计样稿（皮肤保护剂产品使用说明书）和生产企业***药业（贵州）集团有限公司的《营业执照》《第一类医疗器械生产备案凭证》的复印件。韶关华盛药业有限公司提供的上述冻疮膏TM皮肤保护剂《第一类医疗器械备案信息表》的复印件显示“产品描述：产品为膏剂、凝胶剂或液剂，成分由纯化水、卡波姆、甘油组成，产品接触完好皮肤”，而产品标签和说明书上标注“适用范围：用于缓解皮肤部位引起皲裂、冻数、瘙痒、冻疮、干裂、裂口、脱皮、补水、保湿等不适症状”中的“皲裂、冻数、瘙痒、冻疮、干裂、裂口、脱皮”不属于完好皮肤，两者不一致。2025年7月25日，因本案先行登记保存的证据依法不应当予以没收，我局解除2025年7月18日作出的先行登记保存措施，详见解除先行登记保存证据通知书（翁市监解登〔2025〕0001号）。
2025年8月10日，***市场监督管理局复函：1.***药业（贵州）集团有限公司是第一类医疗器械生产企业，《第一类医疗器械生产备案凭证》备案编号为黔东南药监械生产备2023****号；2.上述冻疮膏TM皮肤保护剂是***药业（贵州）集团有限公司生产的，冻疮膏TM皮肤保护剂的备案编号为黔东南械备2023****；3.***药业（贵州）集团有限公司提供了《第一类医疗器械生产备案凭证》、冻疮膏TM皮肤保护剂的《第一类医疗器械备案信息表》、产品说明书及最小销售单元标签设计样稿（皮肤保护剂产品使用说明书）。

调查认定的事实： 

经核对，韶关华盛药业有限公司提供的上述冻疮膏TM皮肤保护剂《第一类医疗器械备案信息表》、产品说明书及最小销售单元标签设计样稿（皮肤保护剂产品使用说明书）、生产企业***药业（贵州）集团有限公司的《第一类医疗器械生产备案凭证》的复印件与生产企业***药业（贵州）集团有限公司提供的内容一致。故韶关华盛药业有限公司履行进货查验义务。

韶关华盛药业有限公司经营的冻疮膏TM皮肤保护剂是第一类医疗器械，其产品标签和说明书上标注“适用范围：用于缓解皮肤部位引起皲裂、冻数、瘙痒、冻疮、干裂、裂口、脱皮、补水、保湿等不适症状”中的“皲裂、冻数、瘙痒、冻疮、干裂、裂口、脱皮”不属于完好皮肤，与《第一类医疗器械备案信息表》中的“产品描述：产品为膏剂、凝胶剂或液剂，成分由纯化水、卡波姆、甘油组成，产品接触完好皮肤”不一致。韶关华盛药业有限公司经营的冻疮膏TM皮肤保护剂的说明书、标签的内容与备案的相关内容不一致。

韶关华盛药业有限公司一共购进冻疮膏TM皮肤保护剂50盒，库存7盒，只在“拼多多”平台销售。因其在拼多多平台标价**.*元/盒，故本案货值按**.**50=***元算。因不同顾客购买冻疮膏TM皮肤保护剂的优惠力度不同，因此每盒实收金额与标价不同。该公司通过“拼多多”平台成功交易42盒，实收金额是***.94元；有1盒订单顾客申请退货退款但实际未将产品退回，故该订单实收金额为0元;因此，本案违法所得按310.94元计。

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

1.《营业执照》复印件1份、法定代表人身份证复印件1份，证明当事人的主体资格；

2.购进单据的证据提取单1份、供应商资质复印件1份和美嘉源药业（贵州）集团有限公司的营业执照复印件1份、《第一类医疗器械生产备案凭证》复印件1份以及冻疮膏TM皮肤保护剂《第一类医疗器械备案信息表》复印件1份、产品说明书及最小销售单元标签设计样稿（皮肤保护剂产品使用说明书）复印件1份，证明当事人履行了进货查验义务；

3.冻疮膏TM皮肤保护剂产品和说明书的实物图证据提取单2份、现场笔录1份、询问笔录1份、协助调查函(翁市监协查〔2025〕0007号)1份、协助调查函(翁市监协查〔2025〕0008号)1份、岑巩县市场监督管理局《关于翁源县市场监督管理局协助调查函的复函及附件材料》1份，证明当事人经营的冻疮膏TM皮肤保护剂的说明书、标签的内容与备案的相关内容不一致的事实；

4.冻疮膏TM皮肤保护剂的销售记录1份，证明当事人经营疮膏TM皮肤保护的销售数量、实收金额等事实。

我局于2025年11月18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〔2025〕0071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，韶关华盛药业有限公司经营说明书、标签的内容与备案的相关内容不一致的医疗器械的行为违反了《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。”的规定。
根据《医疗器械监督管理条例》第八十八条第二项“有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门责令改正，处1万元以上5万元以下罚款；拒不改正的，处5万元以上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2倍以下罚款，5年内禁止其从事医疗器械生产经营活动：(二) 生产、经营说明书、标签不符合本条例规定的医疗器械；”和《中华人民共和国行政处罚法》第二十八条第二款“当事人有违法所得，除依法应当退赔的外，应当予以没收。违法所得是指实施违法行为所取得的款项。法律、行政法规、部门规章对违法所得的计算另有规定的，从其规定。”的规定，对当事人进行处罚。

2024年11月5日当事人因经营标签不符合规定的食品被我局行政处罚，该违法行为虽与本案不属于同一性质违法行为，但都属于产品标签不符合规定的问题，当事人在被处罚后依旧未尽到审核产品标签的义务，再次出现标签不符合规定的违法行为。当事人通过网络销售上述产品，违法区域范围大。通过询问当事人和查询行政处罚案件信息等方式，未发现当事人五年内有同一性质违法行为的，根据《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》第十三条第三款的规定，认定其为初次违法。当事人积极配合我局调查，并主动提供证据材料；当事人履行进货查验义务，故主观过失情节较轻；冻疮膏TM皮肤保护剂属于第一类医疗器械，风险性较低。根据《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》第十一条第二项以及《广东省药品监督管理局药品监督管理行政处罚裁量适用规则实施细则》第十一条第一项、第二项、第三项、第六项和第十二条第一款第三项的规定，对当事人减轻处罚。

当事人具有四项可以依法从轻行政处罚的情形，根据《广东省药品监督管理局药品监督管理行政处罚裁量适用规则实施细则》第十五条的规定，适用减轻处罚第二档次，罚款在法定最低处罚金额的30%以上70%以下。  

综上，当事人经营说明书、标签的内容与备案的相关内容不一致的医疗器械的行为违反《医疗器械监督管理条例》第三十九条第一款之规定，依据《中华人民共和国行政处罚法》第二十八条第二款和《医疗器械监督管理条例》第八十八条第二项之规定，责令当事人改正上述违法行为，并给予以下行政处罚：没收违法所得310.94元，并处罚款6000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《广东省非税收入一般缴款书》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                                 

                          2025年12月1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。











