永春县市场监督管理局
行政处罚决定书
永市监罚字〔2019〕63号
当事人：永春县一都中心卫生院龙卿村卫生所                                             

主体资格证照名称：永春县一都中心卫生院龙卿村卫生所                                

医疗机构执业许可证：PDY00345635052512D6001                                 

住所（住址）：永春县一都镇龙卿村村部（龙卿村152号）                                        

主要负责人：冯**                                 

身份证号码： 3505251978111605**                        

联系电话：159060781**                  

联系地址：永春县**镇**村村部（**村152号）                                           

2019年8月14日下午，我局执法人员在日常巡查中，依法对位于永春县一都镇龙卿村村部（龙卿村152号）的“永春县一都中心卫生院龙卿村卫生所”进行检查。现场检查在该卫生所药品柜上发现十四小包过期医用棉签，当事人涉嫌使用过期医疗器械，我局当即予以立案调查。
现查明：当事人为一家非营利性集体村卫生室，诊疗科目为预防保健科和全科医疗科，冯**是该村卫生所的主要负责人，平时负责给村民看病。当事人于2017年5月17日从福建省**医药有限公司进货五大包第一类医疗器械医用棉签（注册号：赣洪是要监械【准】字2013第1640057号，生产日期：20170102，有效期至：20190101），每大包进价为**元，每大包医用棉签里面有二十小包，因此每小包进货价格为**元。这些医用棉签被当事人使用在日常诊疗中，至案发时尚有十四小包过期医用棉签未使用完。该批医疗器械已过期半年多，且为在当事人诊疗室药品柜上检查发现，应认定当事人使用过期医疗器械。本案货值金额为0.19×14=2.66元。
上述事实，主要有以下证据证明：1. 当事人《医疗机构执业许可证》复印件1份、当事人的主要负责人身份证复印件1份，证明当事人的主体资格及身份情况；
2. 现场检查笔录1份、现场照片2张，证明当事人使用过期医疗器械的事实；
3. 对当事人的主要负责人的询问笔录1份，涉案医用棉签进货票据复印件1份，证明当事人使用过期医疗器械的具体违法事实。
     2019年8月27日，我局向当事人送达了《永春县市场监督管理局行政处罚听证告知书》(永市监听告〔 2019〕 02181402 号)，当事人在法定期限内未提出陈诉、申辩意见，也未要求举行听证，我局视其放弃此权利。 

当事人使用过期医用棉签的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第四十条的规定，构成使用过期医疗器械的违法行为。鉴于当事人系初次违法，涉案医用棉签为第一类医疗器械，货值金额仅为2.66元，危害后果轻微，予以从轻处罚。 
依据《医疗器械监督管理条例》第六十六条第一款第（三）项以及参照福建省《适用<医疗器械监督管理条例>行政处罚裁量基准》QXTL-10条违法程度A档的规定，本局决定对当事人给予以下行政处罚：
责令改正，给予警告；
没收违法使用的十四小包过期医用棉签；
处以罚款20000元。
请在接到本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（账户：福建省政府非税收入代解缴科目）缴纳罚款。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》第五十一条第一项的规定，采取下列措施：（一）到期不缴纳罚款的，每日按罚款数额百分之三加处罚款；（二）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六十日内向泉州市市场监督管理局或永春县人民政府申请行政复议，也可以于六个月内依法直接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
                   （印 章）
               2019年 9 月6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。
