
仁化县市场监督管理局

行政处罚决定书

仁市监附处罚 (⒛22)011301号

当事人:仁化县黄国俊田腔诊所

主体资格证照名称:营业执昭
`、

、、

统一社会信用代码 (注册号 )∶ 92440224MA4Y4WRR7Y

住所 (住址 )∶ 仁化县新城路 36号粮食局综合楼楼下第十、

十一门店

经营者:黄国俊  身份证号码:440224198402092850

联系电话 :18038928310

经营范围:田腔诊所。

9O21年 12月 29日 ,我局附城市场监督管理所执法人员对

仁化县黄国俊口腔诊所依法进行检查时,发现该诊所摆放在药房

货架上的 6盒
“
埃蒙迪镍钛合金牙弓丝

”
和 10包

“
中诺一次性

口腔器械
”
等两种医疗器械已过期,经营者涉嫌经营使用过期医

疗器械。为查清事实,执法人员随即填写了《立案审批表》和《现

场笔录》报局领导批准立案,同 日局领导批准立案,并经局领导

批准,对涉案的过期医疗器械进行了扣押行政强制措施 (详情见

文书编号:仁市监附强制 匚2021〕 122901号 )。 ⒛21年 12月

29日 下午,当事人经营者黄国俊携带身份证复印件 1份 , 《营

业执照》复印件 1份 , 《中华人民共和国医疗机构执业许可证》

复印件 1份 ,以及供货商资质资料文件和进货单据等资料前来我
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局附城市场监督管理所接受询问,获得 《询问笔录》1份 ,并对

执法人员在现场拍摄的 6张照片签名确认,据黄国俊述:过期半

年多的
“
埃蒙迪镍钛合金牙弓丝

”
是用来辅助牙齿矫正的,过期

7年的
“
中诺一次性田腔器械

”
是用来调制补牙材料的。

“
埃蒙

迪镍钛合金牙弓丝
”已开封使用过, “中诺一次性口腔器械”并

未使用。在日常的执业中,使用药品或者医疗器械时,没有认真

检查生产日期和有效期,一般从柜子上拿来就用,没有及时进行

盘查,工作疏忽造成上述两种医疗器械过期也未发现。

经调查并经当事人确认,当 事人仁化县黄国俊口腔诊所成立

于⒛14年 3月 18日 ,并依法取得了《营业执照》和 《中华人民

共和国医疗机构执业许可证》。当事人经营使用的
“
埃蒙迪镍钛

合金牙弓丝
” (注册证号:沪械注准 2016263θ 198;技术要求编

号:沪械注准 20162630198;生产许可证号:沪食药监械生产许

⒛041151号 ;生产日期(6盒中有 3种 日期 )∶ ⒛190325、 ⒛19θ 410、

20190412;质保期限:2年 )是 ⒛19年 6月 6日 从深圳市爱牙

邦医疗器械有限公司采购的,各种规格型号共购进了8盒 ,每盒

10根 ,共 80根 ,其中2盒进货价格为 26元 /盒 ,另 6盒进货价

格为13元 /盒 ,8盒共计 130元 ,2021年 12月 29日 上午我局执

法人员检查发现的 6盒
“
埃蒙迪镍钛合金牙弓丝

”,至案发时

/kMD-ZY03还 剩 2根 ,删D-ZY06还 剩 6根 ,删D-ZY09还剩 2根 ,

AMD¨ZY12还剩 8根,AMD-zY13还 乘刂3根 ,/tMD¨ ZY14还剩 4根 ,

一共还剩 25根 ,故 已使用 了 55根 ,均 已过期半年多。 “中诺一
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次性口腔器械
”(规格型号:KQH-1;生产企业登记号:冀 zO04001;

执行产品标准编号:YZB/冀石 0052-2012;注册证书编号:冀石

食药监械 (准 )字 2012第 1060068号 ;生产日期:2012年 12

月θ7日 ;有效期两年 ),当事人称是 2014年当事人诊所开业进

货时供货商赠送的,已经找不到进货单据。
“
中诺一次性口腔器

械
”10包 ,已过期 7年。对照移送涉嫌犯罪案件的标准,尚不

构成移送追诉当事人刑事责任的条件。

上述事实,主要有以下证据证明:

1、 2021年 12月 29日 执法人员对当事人的经营场所制作《现

场笔录》1份 ,证明当事人经营使用过期医疗器械的基本情况;

2、 2021年 12月 29日 执法人员对当事人的经营场所拍摄照

片 6张 ,证明当事人经营使用过期医疗器械的行为基本情况清楚

及正在经营使用的事实;

3、 2021年 12月 29日 当事人提供经营者身份证复印件、《营

业执照》、《中华人民共和国医疗机构执业许可》复印件各
1份 ,

证明当事人的基本情况;

4、 2θ21年 12月 29日 当事人提供供货商《营业执照》、《医

疗器械经营许可证》及进货单据和医疗器械注册证等资料的复印

件,证明当事人的货物来源及数量等基本情况;

5、 ⒛21年 12月 29日 对当事人经营者黄国俊进行询问,获

得《询问笔录》1份 ,证明当事人经营使用过期医疗器械的事实。
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上述证据由执法人员依法取得,并经查证属实,可 以作为认

定该案事实的依据。

⒛22年 1月 5日 9本局向当事人送达了《仁化县市场监督

管理局行政处罚告知书》 (仁市监附罚告 E2022〕 010501号 )。

当事人在法定期限内没有提出陈述、申辩。

本局认为,当事人经营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各案、无合格证明文件以及过

期、失效、淘汰的医疗器械。
”
的规定。

当事人使用医疗器械时未认真检查生产日期和有效期,造成

医疗器械过期 7年仍未发现,但在案发后能够积极配合调查,如

实交代并主动提供证据,执法人员认为符合 《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》第九条第 (二 )项 :“当

事人有下列情形之一的,可以依法从轻处罚:¨⋯.(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;⋯ ⋯”规定的情形,可以从轻行政处罚。

根据 《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贲令改正,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 2θ 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、
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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:⋯ ⋯

(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;¨⋯·
”
的规定,当事人经

营使用过期医疗器械,责令立即改正,决定对当事人予以以下行

政处罚:

1、 没收违法经营使用的医疗器械 (详见财物清单,文书编号:

仁M寺 2021122901) ;

2、 罚款人民币贰万元 (￥20000),上缴国库。

当事人应在收到本行政处罚决定书之日起十五日内,按 《仁

化县非税收入罚款通知书》规定的方式缴纳罚
(没)款。逾期不缴

纳罚款的,本局可以每日按罚款数额的百分之三加处罚款。

当事人如对本处罚决定不服,可在接到本处罚决定之日起六

十日内,向仁化县人民政府申请复议,也可在六个月内直接向武

(市场监督管理部门将依法向社会公示本行

￠
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定信息 )

本文书一式两份,一份送达,一份归档。

江区人民法院提起行政诉讼。当事人对行政处 不服申请行

政复议或提起行政诉讼的,行政处罚不饩 执∷行◇

各市场监督管




