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⋯、巍臻人鏊本慵税

当搴人:广 东爱心大药房连锁有llR公司仁化建设分店

主体资格证照名称:营业执昭
,`、 、

`

统一社会倌用代码 (注 艄^号
)∶ 9“ 4θ⒛锐⒂461380C

住所 (住址 )∶ 仁化县建设路 27号 鸿福栊圆Λ栋 1-6号

法定代表人:朋0洲 联系电话 :

勿份诫号码 J

二、蘖侉檠源、调邋缝过驳躐瞅待跛强制擒艴的慵况

⒛22年 1月 11日 ,我局执法人夙对广东爱心人药房连

锁有限公司仁化建设分店销售的医用防护田翠 (批号:2020

1101、 生产企业:河南圣士康医疗器械有限公司)开展监督

抽检。2θ”年 4月 2θ 旧,我肋挎L法人员收到广东省医疗器

械质盥监督检验所出具的医用防护田翠 《检验报絷》(编 号:

sJ22θ 10“ 0)” 该报各显示
“
该榉品综舍判定为不合格

”,当

事人涉嫌经鬻不符合经注肼的产品披术骚求的医疗器械。当

田,我局执法人员送达上述检验报告给当事人,并廾展现场

检查”但现场未发现与不舍雒检验报告同批次的医用防护田

簿◇为进一步查漪案件事实,经爝领搀批准后我局于 20⒛

年 4月 弘 日予以立檠调查。

9ll拙 年硌月 27日 ,当 事人委托代理人夭D华来我局执
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法¨队办公室接受询问调查,辨提供了 《授权委托书》、跫
伶抵人阗D华身份证复印件、广东爱心大药房涟锁有限公司
仁化建设分店的《菅业执照》复印件、 《医疗器械经黉许町
诫》笈印件、 《笫二类医疗器械经鲎各案凭证》复印侔、法
定代裘人慰■珈身份证复印件各一份,供货商东薨市裕康医
疗器械有限公司、生产企业河瀚癸士康医疗器械有隈公司的
资质材料,以及涉案医用防护¤簿的检验报镫、购避巢据、
销售哕I细及遘货单。

2θ⒛年 4月 27日 9执法人员对受委托人厕D华作出了
询问调查并获取询问篦录¨份⒐播阕■泮述:被抽检批次的
队用防护口珲 (批号:90⒛ h Ol、 生产企业:河南圣士康医
疗器械有限公司)是 曲总公司广东爱心人药房连锁有限公司
2θ 2θ 年 ⒆月 27口 从东鞲审裕廉医疗器械有限公司购进”然
后配送至仁化建设分店,共配送了904片 ,其谴货价是 2.6

元/片 。截至寨发时共销售了5泓 个,退 回公司总部 4θ 0个 9

零售价趟 5几 /片 ,因多数时候会按会员价或特价销售9因
此 5泓 个¤翠的销售总额为 1"6。 1元。另外在收到我局送
谜。的不合格检验报告后,该店卩J对不舍格产品开展召回。

另本案没有采取行政麒制擒施。

三`谰途认建晌鑫爽邋蠲懿谳搬
经调查查明,幽 事人销售的医用防护口翠 《批母:2θ 2θ

Ⅱ01、 生产企业:河瀚圣士廉医疗器械有限公司)经检验 ,

密舍恨顼目不符舍 “
豫械注准 2o2θ 2141“ r的产品演册婪

求”被综合判定为不舍格”当攀人的行为属于经营不符舍经
注册的产品技术要求的医疗器械。涉案口翠的货值为 1776杼

1艹 400x5峦 3776。 1元 ,违法所锝为 1776。 1-5θ姒2。 弘蝴 。7元。
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另对照移送涉嫌犯罪案侔的标准,尚 不构成移送谴诉当

事人刑事赍任的条件。

上述事实,变要有以下证据证明:

1.《 医疗器械抽样记录及凭证》一份,证明我爝对广东

爱心人药房迩锁有限公司仁化建设分店经营的日罩进行抽

检的事实;

2,当 事人 《管业执照》复印件--份 、《医疗器械经曹许

可证》笈印件~份 、《笫二类医疗器械经管各檗凭证》复印

件一份,证明当事入的基本情况事实;

3。 《授权委托书》一份、受委托人炙■跸身份证复印件

¨份、法定代表人羽0洲身份诫复印件一份”证明当搴入的

授权委托慵况;

4。 20” 午 4月 20日 ,执法人沃在当攀人经营场所作出

的 《现场筢录》一份,送达的 《广东省内医疗器械抽检产品

检验缔果送达铬知书》--ˉ 份、《检验报告》(编号:sJ2201θ 050)

一份”拍摄的照片 1张 ,证明执法人员送达不合格检验报絷

飨当事人及现场检查本发现与检验报告同批次口蕈的攀实 ;

5。 当攀人搌供的涉案医用防护Ⅱ翠的供货商东莞市裕

康医疗器械有限公司的 《鬻业执照》、《第二̂类 医疗器械经营

各檠凭证》、《销售出库单》、《增值税发巢》复印件各∷份 ,

生产企业河南圣士康医疗器械有限公司的 《常业执u照 》、《医

疗器械生产许可证》、《第二灬类医疗器械经营各案凭证》、《产

品出厂检验报告单》复印侉各一份,证明当攀人购遴涉檠医

用防护日翠时履行了进货查验的事实;

6。 当事人提供晒涉案医用防护田翠的《销售明细》~份 、

《广东爱心火药房涟锁有限公司配送单》9张、《爱心大药房

一 份送达,一份归档。
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遵锁有限公司邋仓∷单》3张 ,诫明涉檗医用防护口翠的进货

及销馕的共体慵况;

7.⒛ 22年 4月 27口 >执法人员对受委托人炅■弹作出

的询问调查篦录一份,证明l辂 寮人经营不符合经注册的产品

技术婺求的医疗器械的事实;

8氵 20⒛ 年 4月 ⒛ 田,当 事人提供的相片 1张、《召阑报

僚说明》一份、《关于
“医用防护口翠 (圣 士康沪 召回的漉

知》一。份9证明当事人对抽榆不舍格的医用防护口翠廾展了

召回的事实。

阀、巍藜人陈逑、嘟瓣慵况

20” 年 6月 15日 9本爝向当事人送遮了 《仁仳县市场

嫌督僭曜硒行政处罚告知书》(饣l市监执法罚各字 (2θ” )

笫 弼号 ),当 事人在收到告知书后在五个工作日内未提出陈

述、申辩。

五`懿傩惟膜、豳豳馘爨漪黟菝翮躐豳

当事人经营不符舍经泣肼的产抵披术婺求的陬疗器械

的彳Ι为,违反了 《医疗器械监督管理条例》第八十六条笫一

顼
“(一 )挂、产、经营、使用不符合强制性栎准或者不符含

经注册威紫各橥的产品技术饕求的医疗器械 ;” 。

当事人不知逍所经黉的医疗器械不符舍经泣舯的产品

技术嘤求,且在案发后能够积檄配畲调查冫如实说明避货来

源并主动提供证搌,在购进该批次医用防护口孽时按婺求查

验了供贷者的资质和医疗搽械的合格证明文侔,符含 《医疗

器械监督赞曜条例》笫八十七条
“
医疗器械经鬻企业、使月

单位履行了本条例规定的谶货查验等义务9有兖分证据证明
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其不知谴所经营、使用的医疗器械为本条例笫八十一条笫一

款笫一顼、第八十四条笫一顼、第八忄六条笫一项和笫三顼

规定情形的医疗器械,并能如实说明其进货来源的,收缴其

经营、使用的不符合法定要求的医疗器械,可 以免除行政处

罚。”的规定。

六、行跛处罚的内容莽Ⅱ侬搌

当事人经鬻不符舍经注册的产品技术要求的医疗器械 ,

本应根搌 《医疗器械监督管理条例》第八十六条第一顼
“有

下列情形之一的,由 负责药品监督赞理的部门赍令改正,没

收违法变产经鬻使用的医疗器械;违法生产经营使用的医疗

器械货值金额不足 1万兜的,并处2万凡以上 5万元以下罚

欺;货值金额 l万元以上的,并处货值金额 5倍 以上 20倍

以下罚款;情节严盥的”赏令停产停业,蓖至由瘵发证部门

吊销医疗器械注舯证、医疗器械生产许
·
同
^证

、医疼器械经营

许玎证,对违法单位的法定代表人、变要负责人、苴接负责

的立管人员和其他赍任人员,没收违法行为发生期间自本单

位所获收入,并处所获收入 ⑾%以 上 3倍 以下罚款,10年 内

禁止其从事医疗器械生产经鬻活动:(一 )生产、经营、使

用不符合强制性标准或耢不符合经注册或耆各蘖的产品技

术娶求的医疗器械;” 予以行政处罚,俚.当 事人按规定履行

了进货奁验义务,且有充分漩耱证明其不知道所经鬯的医疗

器械不符合要求”现根据 《医疗器械监督僭理条例》第八十

'⒈条
“医疗器械经营企业、使用单位履彳l了 本条例规定的进

货查验等义务》有充分证据证明其不知遭所经营、使用的医

疗器械为本条例第八十一条笫一歉笫一顼、第八十四条笫一
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顼、笫八十六条笫一顼和第王明觑定慵形的医疗器械”并能
如实说明其避货来源的,收缴翠缀黉、使用的不符舍法建婺
求的医疗器械,可 以免除行敢处罚。”的规定,决定处罚如
下:免除行政处罚。

当事人应在收刭本行跛处罚决定书之田起十五田内”按
《韶关审仁化县非税收入罚欺溺'知 书》〈行政处罚)规女定的方
武9到指定银行 (建设银行韶关审分行、工商银行韶关审分
行、农业银行韶关市分行、邮敢储蓄银行韶关市分行、獬关
市农村倌用合作联社)缴纳珥(没 )款 。逾煳不缴纳罚歉岣,

本局将每河按罚款数额的面分建̌王加处罚款。
当事人如对本处罚决定不服,可在按到本处罚决定之日

起穴⊥苴内”向玺化奥人邋跛腱申请篾议,拽可在穴企足内
蓝接向邂飙 江区人民漶邋、搬超行跛诉讼。

(薄踊蹴鳌黉邋郜f1将侬法润槭嗡飧示本行跛蛐髑决建镛怠冫
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