淄博市博山区市场监督管理局

行政处罚决定书
博市监行字〔2020〕21号


当事人：王艳凤                      

住所（住址）：山东省枣庄市薛城区光明西路7号              

身份证：3704031981****722X          

联系电话：156****1981 其他联系方式：                

联系地址：淄博漱玉平民大药房有限公司博山龙泉街二店  

违法事实： 2020年2月7日，我局执法人员对位于博山城东街道龙泉街自南向北第三套的淄博漱玉平民大药房有限公司博山龙泉街二店进行现场检查，现场发现该店销售的产品MO-CARE PREP PADS无中文标签，无说明书。该店提供了上述产品的资质和进货票据。经查明，当事人销售的   MO-CARE PREP PADS是一次性使用异丙醇棉片，用途是注射前皮肤清理。根据《医疗器械分类目录》规定：“由异丙醇和涂抹材料组成，一次性使用，用于临床上对完整皮肤消毒”属于二类医疗器械。MO-CARE PREP PADS同酒精消毒片作用类似，属于二类医疗器械管理。根据《医疗器械监督管理条例》第八条规定，第二类医疗器械实行产品注册管理，必须取得注册证。但是根据《山东省药品监督管理局关于印发《一级响应期间疫情防控急需医疗器械特殊管理措施》的通知》：“…二、允许山东省内用于出口的符合欧美日韩标准的医用口罩等一、二类疫情防控医疗器械产品，向省局提交备案表和备案材料，产品备案后加贴中文标签后，供省内销售、使用…”规定，该产品不用注册，应该备案但没有备案销售。该产品无中文标签，无说明书的情形，不符合《医疗器械说明书和标签管理规定》第九条的相关规定。经询问该店店长王艳凤，王艳凤承认该产品是其本人从山东飞跃达医药物流有限公司购进的，没有入单位的电脑系统，私自销售。共购进了1000盒，销售了659盒，剩余341盒，零售价：19.9元/盒。

上述事实，主要有以下证据证明：1、当事人身份证复印件1份（共1页），证明当事人身份；2.现场笔录1份（共3页）；产品包装标签照片2份；《医疗器械分类目录》相关页，证明当事人经营的医疗器械标签和说明书不符合法律规定的事实；3.对当事人王艳凤制作询问笔录1份（共3页），证明当事人经营说明书和标签不符合法律规定的医疗器械的事实；4、执法人员与产品生产厂家联系的微信截图1份（共6页）；当事人提供的生产厂家的资质复印件1份；配送单复印件1份，证明该产品质量和渠道符合规定的事实；5、医疗器械分类目录相关页截图1份；山东省药品监督管理局文件1份（共3页），证明当事人经营的产品属于医疗器械且未经备案的事实。                     

2020年2月10日，我局依法向你送达了《淄博市博山区市场监督管理局行政处罚告知书》（博市监行告[2020]21号），你在规定时间内未向我局提出陈述、申辩。

你的上述行为违反了《山东省药品监督管理局关于印发《一级响应期间疫情防控急需医疗器械特殊管理措施》的通知》：“…二、允许山东省内用于出口的符合欧美日韩标准的医用口罩等一、二类疫情防控医疗器械产品，向省局提交备案表和备案材料，产品备案后加贴中文标签后，供省内销售、使用…”和《医疗器械说明书和标签管理规定》第九条“医疗器械说明书和标签文字内容应当使用中文”的相关规定。根据《医疗器械监督管理条例》第六十五条“未依照本条例规定备案的，由县级以上食品药品加大管理部门责令限期改正”、第六十七条“有下列情形之一的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门责令改正，处1万元以上3万元以下罚款;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:…(二)生产、经营说明书、标签不符合本条例规定的医疗器械的…”处罚。
自由裁量理由等其他需要说明的事项：鉴于现阶段处于疫情防控期间，当事人经营未经备案的医疗器械、说明书和标签不符合法律规定的医疗器械，该医疗器械属于疫情防控需用的医疗器械，应该从重处罚；但是，当事人经营的医疗器械是合法生产厂家生产的合格产品，在案件处理期间，积极配合调查，未造成不良后果，有从轻情节，按照《山东省市场监督管理行政处罚自由裁量基准（试行）》规定，建议按照中限处罚。

本局决定对你给予以下行政处罚：罚款20000元。
当事人应在收到本处罚决定书之日起十五日内，持本局开具的《山东省非税收入通用票据》到中国工商银行股份有限公司淄博博山支行（地址：淄博市博山区新建一路9号）缴纳罚款，逾期不缴纳罚款的，依据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条第一项、《中华人民共和国行政强制法》第四十五条规定，每日按罚款数额的百分之三加处罚款。逾期不履行本行政处罚决定的，本局将申请人民法院强制执行。                                               
当事人如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起六十日内，向淄博市博山区人民政府申请复议；也可在接到本处罚决定书之日起六个月内直接向淄博市博山区人民法院起诉。在申请行政复议或者提起行政诉讼期间，行政处罚不停止执行。　　　　　　　　　　　　　　　　　   
                  淄博市博山区市场监督管理局    
                     （印 章）         
2020年2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）

本文书一式两份，一份送达，一份归档。











