融水苗族自治县市场监督管理局

行政处罚决定书

融市监处罚〔2022〕1号
当事人：融水县茂昌眼镜店
主体资格证照名称：营业执照

统一社会信用代码（注册号）：91450225MA5KE3KH5N
住所：融水县融水镇寿星中路******

经营者：罗荣华

身份证号码：36068119881******** 

联系电话：1380777****
联系地址：融水县融水镇寿星中路******
    2021年12月7日我局执法人员到融水县融水镇寿星中路******融水县茂昌眼镜店进行监督检查，在该店店员石嘉欣的陪同检查下在店内综合验光室发现有“软性亲水接触镜”（注册号：国械注准20163161011；型号、规格：Focus；注册人和生产企业名称：海昌隐形眼镜有限公司；）等产品一批（详见《财务清单》融市监强制〔2021〕2607号）；在该店眼镜展示柜台下收纳柜发现有“多功能隐形眼镜护理液”（注册号：国械注进20193162245；经销商：上海鹏耀医疗科技有限公司；产品批号：022111；）等产品一批（详见《财务清单》融市监强制〔2021〕2607号）。石嘉欣现场未能提供该店《医疗器械经营许可证》及上述产品的供货者资质、医疗器械合格证明文件、进货票据及销售记录。经请示局领导审批同意后，执法人员现场对上述产品实施扣押，同时下达《限期提供材料通知书》（融市监限提〔2021〕2605号）一份。该店投资人罗荣华于2021年12月13日向我局提供了上述医疗器械的进货票据《南宁同达光学科技有限公司销售出库单》、供货者资质、部分医疗器械合格证明文件等相关材料，未能提供该店的《医疗器械经营许可证》及产品销售记录。同日，经局领导审批同意，对当事人涉嫌未经许可从事第三类医疗器械经营活动的违法行为立案调查。2021年12月16日，罗荣华到我局接受询问调查，对我局执法人员在2021年12月7日的执法检查过程无异议，承认该店未经许可从事第三类医疗器械经营活动的违法行为。经对当事人询问、现场检查材料及对当事人提供的进货票据进行核实，本案涉案货值金额为9248.9元，违法所得共计127.5元，罗荣华均予以承认。
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，证明当事人的主体资质；
2、投资人罗荣华《居民身份证》复印件一份，证明罗荣华合法身份信息；

3、《现场检查笔录》、《询问笔录》、现场取证拍摄照片四张，证明执法人员依法检查和当事人违法的事实；

4、《实施行政强制措施决定书》（融市监强制〔2021〕2607号）、《财务清单》（融市监强制〔2021〕2607号）各一份，证明执法人员依法对当事人违法经营的产品予以扣押的事实；

5、《价目表》复印件两份、《南宁同达光学科技有限公司销售出库单》一份，证明本案涉案产品的进货数量和价格。
2022年1月7日我局向当事人送达《行政处罚告知书》（融市监罚告〔2022〕1号），当事人于2022年1月12日向我局提交了《陈述申辩书》一份，提出该店不申请听证，但根据《中华人民共和国行政处罚法》第四十五条的规定，提出陈述申辩。

当事人陈述、申辩中提出的主要意见：因拟处罚金额太重，该店经营规模小，投资少，对该店来说根本无法承受，同时该店在检查发现存在违法行为后，已立即停止违法行为，并积极配合调查，加之受疫情影响营业收入受到严重影响等因素，望我局综合考虑研究后减轻对该店拟定的处罚。

2022年1月24日，我局班子领导对本案及当事人提出的陈述申辩意见进行集体讨论，一致认为：当事人未经许可从事第三类医疗器械经营活动的行为，违法事实清楚、证据确凿。鉴于当事人属首次违法，案发后积极配合执法调查工作，如实交代违法事实，主动提供进货票据等材料，且销售数量少，加之受新冠肺炎疫情影响营业收入大幅下降，截至目前为止我局未收到因使用当事人销售的医疗器械发生的医疗器械不良事件及投诉等，符合《中华人民共和国行政处罚法》第三十二条第（一）项及桂药监规〔2020〕2号《广西壮族自治区药品监管行政处罚自由裁量权适用规则》第十二条第（一）、（二）项规定的予以减轻处罚的情形。
根据《中华人民共和国行政处罚法》第五条第二款、第六条，《医疗器械监督管理条例》第八十一条第一款的规定，并参照桂药监规〔2020〕2号《广西壮族自治区药品监管行政处罚自由裁量权适用规则》第八条第（二）项的规定，我局决定对当事人作出如下行政处罚：
1、没收违法经营的医疗器械（详见《实施行政强制措施决定书》（融市监强制〔2021〕2607号）所列的产品）；

2、没收违法所得壹佰贰拾柒元伍角（¥127.50元）；

3、罚款贰万伍仟元整（¥25000.00元）。

以上罚没款共计贰万伍仟壹佰贰拾柒元伍角（¥25127.50元）。 
当事人请在收到本处罚决定书之日起15日内到融水苗族自治县市场监督管理局财务股开具《非税收入一般缴款书》，持此缴款书到广西融水农村商业银行股份有限公司（收款人全称：融水苗族自治县财政局，帐号：234612010102803178）缴纳罚没款，并将缴款后银行盖章的《非税收入一般缴款书》交到我局财务室。逾期不缴纳罚款的，依据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条的规定，本局将每日按罚款数额的百分之三加处罚款，并依法申请人民法院强制执行。

当事人如对上述行政处罚决定不服，可在接到处罚决定书之日起六十日内，向融水苗族自治县人民政府申请复议；也可在六个月内向柳州市柳北区人民法院提起诉讼。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。

                融水苗族自治县市场监督管理局

                      2022年1月27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）
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本文书一式三份，一份送达，一份归档，一份承办机构留存。

