永春县市场监督管理局
行政处罚决定书
永市监罚字〔2019〕048号

当事人：泉州市永春东南堂药业有限公司，统一社会信用代码：91350525310682588T，类型：有限责任公司，住所：永春县桃城镇城东街20-22号，经营范围：零售：中药饮片、中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品、保健食品、医疗器械、预包装食品、乳制品（含婴幼儿配方乳粉）及日用百货、化妆品；《药品经营许可证》证号：闽Da5953005；《药品经营质量管理规范认证证书》编号：闽C0595YC2015017；《第二类医疗器械经营备案凭证》备案编号：闽泉食药监械经营备20159143号。
法定代表人：施**，性别：男，汉族，出生日期：1973年*月**日，身份证号码：3505251973******16，身份证住址：福建省永春县**镇**村**号，联系电话：**。
根据《永春县市场监督管理局关于开展药品零售企业专项检查工作的通知》（永市监函〔2019〕27号）的工作要求，我局执法人员于2019年5月16日对当事人经营场所进行监督检查，发现：1、当事人医疗器械柜台有待售医用棉签5包（规格：内袋25支），该医用棉签标示“生产日期：2016年11月07日  有效期二年”，执法人员依法当场采取了扣押的行政强制措施；2、当事人开架销售处方药、药品阴凉区温度为27℃未采取相应措施、药品陈列在非药品区域、处方药与非处方药混放；3、当事人中药饮片柜台上摆放两台电子秤，其中一台未见强检标识、一台强检标识标示有效期为2017年11月16日止。当事人涉嫌经营过期医疗器械、未按规定实施《药品经营质量管理规范》和属于强制检定范围的计量器具未按照规定申请检定并继续使用，我局当即予以立案调查。
现已查明：（一）当事人于2018年8月24日向“泉州市永春**分公司”购进标示“三星一次性使用医用棉签，闽南食药监械字第2013第164002号，闽食药监械生产登2006010号，执行标准YZB/闽南0001-2009，福建省**有限公司，有效期二年，生产日期2016年11月07日”等内容的医用棉签30包（规格：内袋25支），该批次医用棉签批号20161107，有效期至2018-11-06。当事人购进该批次医用棉签时，未按照规定查验供货者的资质和医疗器械的合格证明文件，未建立进货查验记录。据当事人供述,涉案批次医用棉签在有效期2018年11月06日前售出10包，在超过有效期2018年11月06日至案发时陆续售出15包，案发时尚剩余5包待售过期医用棉签。该批次医用棉签购进价格**元/包，销售价**元/包，当事人经营过期医疗器械的案值金额6元，违法所得4.5元。
另查，涉案批次医用棉签属于一类医疗器械，“泉州市永春东南堂药业有限公司桃城环城路分公司”购进该批次医用棉签时按规定查验供货商的资质及涉案棉签的《医疗器械注册登记表》。
（二）2019年2月20日，根据市局通报的案件线索我局组织执法人员对当事人经营场所进行执法检查，发现当事人未按照规定实施《药品经营质量管理规范》。执法人员当场向当事人发出《永春县市场监督管理局当场行政处罚决定书》（永市监简罚字〔2019〕第01402202号），责令其立即改正，并给予警告。当事人于2019年2月25日向我局提供了相应的整改报告一份。
在上述2019年5月16日的执法检查中，发现当事人仍未按照规定实施《药品经营质量管理规范》：1、当事人违反了《药品经营质量管理规范》第一百六十一条第（一）项：“按剂型、用途以及储存要求分类陈列，并设置醒目标志，类别标签字迹清晰、放置准确。”的规定，在药品阴凉区的温度未达到要求的情况下（现场温度为27℃）且未采取有效应对措施，擅自陈列需“置阴凉干燥处（不超过20℃）”的“开喉剑喷雾剂”、“小儿氨酚黄那敏颗粒”等药品；2、当事人违反《药品经营质量管理规范》第一百六十一条第（十）项：“经营非药品应当设置专区，与药品区域明显隔离，并有醒目标志。”的规定，在非药品区陈列标示“国药准字H10870010,产品批号180803，有效期至2021.07”等内容的“复方倍氯米松樟脑乳膏”（曾用名：无极膏）3盒；3、当事人违反《药品经营质量管理规范》第一百六十一条第（四）项：“处方药不得采用开架自选的方式陈列和销售。”的规定，在非处方药品区货架上陈列并开架销售标示“国药准字Z45021287，生产日期2018/07/06，产品批号20180702，有效期至2020/06 D13”的处方药“暑湿感冒颗粒”6盒和标示“国药准字H20045532，生产日期18.09.13，产品批号G1809029 053，有效期至2020.08”的处方药“多维元素片（21）”8盒；4、当事人违反《药品经营质量管理规范》第一百六十一条第（三）项：“处方药、非处方药分区陈列，并有处方药、非处方药专用标识。”的规定，在非处方药柜陈列有标示“国药准字Z43020870，产品批号180202，生产日期2018.02.24，有效期至2020.02.23”的非处方药品“麝香壮骨膏”和标示“国药准字Z43020867，产品批号180502，生产日期2018.05.09，有效期至2020.05.08”的处方药“少林风湿跌打膏”。
（三）当事人共购置两台电子秤，专门用于其销售中药饮片的计量，依据《中华人民共和国强制检定的工作计量器具明细目录》，上述电子秤属于用于医疗卫生方面的列入强制检定目录的工作计量器具。当事人清楚涉案电子秤未经检定或者超过检定周期并继续使用，具体情况如下：①当事人自2019年4月开始启用标示“KD-500F电子天平Ⅲ，[image: image1.png]


闽制：00000001号，福建科迪电子技术有限公司”等内容的电子秤，至案发时未按照规定申请检定；②标示生产商为“广州广衡电子衡器有限公司”的电子秤的强检有效期至2017年11月16日止，逾期未申请检定。
上述事实，主要有以下证据证明： 
1、当事人《营业执照》复印件一份、《药品经营许可证》复印件一份、《药品经营质量管理规范认证证书》复印件一份、《第二类医疗器械经营备案凭证》复印件一份、法定代表人身份证复印件一份，证明当事人的基本情况。
2、《永春县市场监督管理局关于开展药品零售企业专项检查工作的通知》（永市监函〔2019〕27号）复印件一份，现场检查笔录两份、询问笔录两份、现场检查照片28张，涉案“三星一次性使用医用棉签”实物5包（生产日期2016年11月07日；有效期：二年），《永春县市场监督管理局实施行政强制措施决定书》（永市监强字〔2019〕01405161号）及送达回证各一份，《永春县市场监督管理局场所/设施/财务清单》（文书编号：014201905161号）一份，扣押物品封存条（№：3505250003203），《永春县市场监督管理局延长行政强制措施期限决定书》（永市监延强字〔2019〕01406141号）及送达回证各一份；当事人整改报告一份（2019年5月30日），《永春县市场监督管理局当场行政处罚决定书》（永市监简罚字〔2019〕第01402202号）复印件一份，泉州市永春东南堂药业有限公司整改报告（2019年2月25日）复印件一份，购进小票复印件一份，证明当事人经营过期医疗器械，未建立并执行进货查验记录制度，未按规定实施《药品经营质量管理规范》和属于强制检定范围的计量器具未按照规定申请检定并继续使用的违法事实。
2019年7月2日，我局向当事人送达《永春县市场监督管理局行政处罚告知书》（永市监罚告〔2019〕01407021号）和《永春县市场监督管理局行政处罚听证告知书》（永市监罚听告〔2019〕01407022号）。当事人在法定期限内未提出陈述、申辩意见及听证要求，我局视其放弃此权利。
我局认为：
（一）当事人销售过期医疗器械的行为已构成《医疗器械监督管理条例》第六十六条第一款第（三）项所规定“经营过期的医疗器械”的违法行为。根据《医疗器械监督管理条例》第六十六条第一款的规定，我局决定对当事人经营过期医疗器械的行为处罚如下：
1、没收违法经营依法扣押的过期医用棉签5包（规格：内袋25支）；
2、没收违法所得4.5元；
3、处以罚款22000元。
（二）当事人未建立并执行进货查验记录制度的行为已构成了《医疗器械监督管理条例》第六十八条第一款第（二）项所规定“未依照本条例规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度的”违法行为。根据《医疗器械监督管理条例》第六十八条第一款的规定，我局决定责令当事人改正未建立并执行进货查验记录制度的违法行为，
并给予警告。
（三）当事人未按照规定实施《药品经营质量管理规范》的行为，构成了《中华人民共和国药品管理法》第十六条规定的“未依据《药品经营质量管理规范》经营药品”的违法行为。根据《中华人民共和国药品管理法》第七十八条的规定，我局决定对当事人未按照规定实施质量管理规范的行为处罚如下：
1、责令停业整顿3天；
2、处以罚款17500元。
（四）当事人使用未按照规定申请检定的强检计量器具的行为，构成了《中华人民共和国计量法》第九条规定的“使用未按照规定申请检定的强检计量器具”的违法行为。根据《中华人民共和国计量法》第二十五条和《中华人民共和国计量法实施细则》第四十三条的规定，我局决定责令当事人停止使用未经检定的计量器具，并处以罚款800元。
上述行政处罚罚没款合计40304.5元，当事人应当自收到处罚决定书之日起十五日内到永春农业银行、中国银行、建设银行、工商银行或永春县农村信用合作社（帐户：福建省政府非税收入待解缴科目）缴纳罚没款。当事人拒不履行行政处罚决定的，本局将依照《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条的规定，采取下列措施：㈠到期不缴纳的罚款的，每日按罚款数额百分之三加处罚款；㈡申请人民法院强制执行。
如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向泉州市市场监督管理局或者永春县人民政府申请行政复议，也可以于6个月内依法向有管辖权的人民法院提起行政诉讼。当事人对行政处罚决定不服申请行政复议或者提起行政诉讼的，行政处罚不停止执行。
                  永春县市场监督管理局                
                       2019年 07月08日
