连山壮族瑶族自治县市场监督管理局
行政处罚决定书

山市监处字〔2022〕1号
当事人：连山壮族瑶族自治县城南药店                                                 
主体资格证照名称： 营业执照                                    

统一社会信用代码： 91441825MA54W26AXM                                   

住所（住址）：连山壮族瑶族自治县吉田镇芙蓉路建设宿舍1幢首层                                              

法定代表人（投资人）：   蒋耀木                                  

身份证（其他有效证件）号码： ******                              

2021年11月5日，本局收到清远市市场监督管理局交办的《案件线索告知函》，函称：根据2021年市级医疗器械专项监督抽检计划，清远市市场监督管理局对广东诚惠医药有限公司经营的一次性使用医用外科口罩（产品批号：20200825，产品标示生产单位：广东名辰堂健康产业股份有限公司）进行抽检，经清远市食品药品检验所检验，结果为不符合标准规定。广东诚惠医药有限公司申请复检，经广东产品质量监督检验研究院复检，检验结果为口罩带检验项目不符合医用外科口罩YY0469-2011标准规定。广东诚惠医药有限公司将10包上述批次一次性使用医用口罩售往连山壮族瑶族自治县城南药店。当事人涉嫌销售不符合标准规定的一次性使用医用外科口罩。经报局领导审批，本局于2021年11月9日对当事人予以立案调查。

经查明，2020年11月5日，当事人以3元/包价格向广东诚惠医药有限公司购进一次性使用医用外科口罩（产品批号：20200825，产品标示生产单位：广东名辰堂健康产业股份有限公司）10包，并进行销售。截至查获时止，当事人已将上述10包不合格批次一次性使用医用外科口罩销售完，销售价格为8元/包，获得销售收入80元，扣除成本获得利润50元。

另查明：当事人购进上述口罩一次性使用医用外科口罩已履行进货查验义务，有充分证据证明其不知道所经营的上述口罩不符合标准规定。
上述违法事实有营业执照复印件、第二类医疗器械经营备案凭证、投资人身份证复印件、案件线索告知函、检验报告、现场笔录、询问笔录等主要证据予以证实。

2022年1月21日，本局依法向当事人送达了《行政处罚告知书》（山市监处告字〔2022〕1号），告知当事人拟作出处罚的事实、理由、依据、处罚内容及享有陈述、申辩的权利，当事人在法定期限内未提出陈述、申辩意见。
本局认为，当事人经营不符合标准规定的一次性使用医用外科口罩，违反《医疗器械监督管理条例》第七条“医疗器械产品应当符合医疗器械强制性国家标准；尚无强制性国家标准的，应当符合医疗器械强制性行业标准。”的规定，构成经营不符合强制性国家标准的医疗器械的违法行为。

根据查明的违法事实、性质和法律规定，结合当事人积极配合调查、主动提供证据材料等情况，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》第九条“当事人有下列情形之一的，可以依法从轻处罚：有下列情形之一的，可以依法从轻或者减轻行政处罚：（二）积极配合行政机关调查，如实陈述违法事实并主动提供主要证据材料的；……”的规定，当事人的违法行为符合依法从轻处罚的裁量档次。
依据《中华人民共和国行政处罚法》第二十八条、《医疗器械监督管理条例》第八十六条第（一）项和第八十七条的规定，本局决定责令当事人立即改正违法行为，并作出以下行政处罚：没收违法所得50元。

当事人应当自收到本决定书之日起十五日内，按照《清远市连山壮族瑶族自治县非税收入罚款通知书》（行政处罚）规定的方式，到指定银行缴纳罚款。到期不缴纳罚款的，依据《中华人民共和国行政处罚法》第七十二条第一款第（一）项的规定，本局将每日按罚款数额的3%加处罚款，并依法申请人民法院强制执行。
如不服本行政处罚决定，可以自收到本行政处罚决定书之日起六十日内向连山壮族瑶族自治县人民政府申请行政复议，也可以在六个月内依法向清远市清新区人民法院提起行政诉讼。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。

附：《连山壮族瑶族自治县非税收入罚款通知书》
               连山壮族瑶族自治县市场监督管理局

                    2022年1月29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。


