[bookmark: DYNAMIC—DWXX—tAj_dwmc]融水苗族自治县市场监督管理局
[bookmark: _Toc76683344]行政处罚决定书
[bookmark: tAj_wh]融水市监处罚〔2026〕29号
[bookmark: CALCULATE—DSR—tAjDsrs_cMc]当事人：柳州市宝庆大药房有限责任公司融水体育公园分公司                                            
[bookmark: CALCULATE—DSR—tAjDsrs_cZtzgzzmc]主体资格证照名称：营业执照                                  
[bookmark: CALCULATE—DSR—tAjDsrs_cTzshxydm]统一社会信用代码：91450225MADB3MEH54                                  
[bookmark: CALCULATE—DSR—tAjDsrs_cLxdzSheng]住所（住址）：广西壮族自治区柳州市融水苗族自治县广西壮族自治区柳州市融水县融水镇园林路******           
[bookmark: CALCULATE—DSR—tAjDsrs_cFddbr]法定代表人（负责人、经营者）：赵竹红                       
[bookmark: CALCULATE—DSR—tAjDsrs_cZjhm]身份证件号码：430521197902******
[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK1] 2026年1月7日，本局执法人员根据县消保中心“12315”平台转交的编号1450225002025122832500997的投诉单和编号1450225002025122832500997举报单到位于柳州市融水县融水镇园林路******的柳州市宝庆大药房有限责任公司融水体育公园分公司开展核查工作。该公司负责人赵竹红不在现场陪同检查，由店长苏素勤在场陪同检查。执法人员到该公司核查时，该公司开门正常对外营业，公司内墙上悬挂有有效《营业执照》、《药品经营许可证》及《第二类医疗器械经营备案凭证》等有效证件。公司“美团外卖平台”首页商家资质展示有《营业执照》、《第二类医疗器械经营备案凭证》、《药品经营许可证》及《医疗器械网络销售备案凭证》等有效证件。执法人员根据投诉举报内容让该药店店长苏素勤现场打开计算机“海典数字医药”系统查询投诉举报人购买记录情况。该系统查询到“美团”平台销售记录显示投诉举报人于2025年12月26日购买的商品平台订单号为：2201923640723445115；系统订单号为：1852574975992496641；下单门店：柳州市宝庆大药房有限责任公司融水体育公司分公司（309）；下单时间：2025-12-26 20:45:44；地址：世纪苑（202）@#广西壮族自治区柳州市融水苗族自治县融水镇世纪苑；商品名称:1、[博伦优品]导光凝胶（通用型）60g/盒，商品数量：1，商品单价：80.00；2、赠[健源]医用棉签12cm*30支/袋，商品数量：1，商品价格：0，买家实付金额：¥67.50，商家实收：¥52.40。
[bookmark: CALCULATE—QZCS—tAjqzcses_qzcsxx]在“美团”平台销售的“[博伦优品]导光凝胶（通用型）”产品页面展示有该产品外包装信息图片及第一类医疗器械备案凭证（备案号：鄂咸宁械备20220007号）。执法人员现场检查时发现被投诉举报的产品摆放在该公司收银台后方“会员专享”柜上，数量为4瓶，零售价为68元，会员价为67元。该药店店长苏素勤现场提供该产品公司配送单及产品生产厂家资质、医疗器械备案凭证等材料。执法人员检查时该药店已将被举报的医疗器械在“美团”平台进行下架处理。该公司涉嫌销售不符合备案的产品技术要求的医疗器械的行为，经本局领导批准，本局执法人员对现场检查发现的“[博伦优品]导光凝胶”进行扣押，下达《实施行政强制措施决定书》(融水市监强制【2026】3号)并制作财务清单，由店长苏素勤核对并签字确认签收。2026年01月19日，经局领导批准对当事人涉嫌销售不符合备案的产品技术要求的医疗器械的行为进行立案调查。
2026年01月22日，本局对当事人进行第一次询问调查，2026年2月11日,本局对当事人进行第二次询问调查，依法调取相关证据材料并制作了询问笔录。该公司负责人赵竹红全权委托店长苏素勤到本局综合行政执法大队接受询问调查，现场提供了柳州市宝庆大药房有限责任公司融水体育公园分公司《营业执照》复印件、《药品经营许可证》、《第二类医疗器械经营备案凭证》及公司负责人赵竹红《居民身份证》复印件各一份，并在相关证据材料上签字确认。
经查，当事人于2024年取得《营业执照》后在融水县融水镇园林路57号、59号（一楼门面）开展经营活动，经营范围：药品零售；保健食品销售；食品经营（销售预包装食品）；第一类增值电信业务；第一类医疗器械销售；第二类医疗器械销售；药品互联网信息服务（依法须经批准的项目，经相关部门批准后方可开展经营活动，具体经营项目以相关部门批准文件或许可证件为准）。当事人销售的第一类医疗器械“[博伦优品]水嫩透白防紫隔离霜（导光凝胶）”（生产企业：湖北中研科院药业有限公司 ，规格：60g，批号：20230501，备案号：鄂咸宁械备20220007号）总共购进了6瓶，其中5瓶于2025年3月26日从柳州市宝庆大药房有限责任公司购进，进货价格为0元/瓶，零售价为68元/瓶，另1瓶于2025年12月6日从柳州市宝庆大药房有限责任公司融水融城福御分公司调拨，调拨价为0元/瓶，零售价为68元/瓶。上述产品由于未依照备案的产品技术要求生产等原因于2024年9月11日在湖北省药品监督管理局官方网站上公布召回（索引号：MB1529176/2024-33938），召回级别为三级。该召回公告附件“医疗器械召回事件报告表”附表1中的序号37“导光凝胶（水嫩透白防紫隔离霜TM）”，生产企业：湖北中研科院药业有限公司，规格：60g,批号为20230501，备案号:鄂咸宁械备20220007号属于召回批次，但当事人未收到上级供货商的召回通知且未关注此类召回公告导致上述产品仍上架销售，诉求人提到的2025年12月26日通过“美团”平台在柳州市宝庆大药房有限责任公司融水体育公园分公司购买的第一类医疗器械“[博伦优品]水嫩透白防紫隔离霜（导光凝胶）”,规格：60g,批次：20230501，备案号：鄂咸宁械备20220007号，就是当事人售出的已被公布召回的产品批次。
经核实，当事人销售的第一类医疗器械“[博伦优品]水嫩透白防紫隔离霜（导光凝胶）”自2024年9月11日湖北省药品监督管理局官方网站发布召回公告至被调查当日总共销售了2瓶，其中1瓶于2026年12月6日以67元/瓶的会员价销售，获得利润67元；另一瓶于2026年12月26日在“美团”平台上以80元/瓶的价格销售，由于当日平台有优惠活动加上平台抽成，买家实付67.50元，药店实收52.40元。上述涉案第一类医疗器械的货值金额为419元，违法所得为119.40元。
上述事实，主要有以下证据证明：
1、当事人《营业执照》、《医疗器械网络销售备案凭证》等资质材料复印件，证明当事人经营活动的主体资质；
2、负责人赵竹红及委托人苏素勤的《居民身份证》复印件各一份，证明赵竹红及苏素勤的合法身份信息；
3、《现场检查笔录》，证明执法人员依法开展现场检查情况的事实；
4、《询问笔录》（第1次询问），证明当事人销售不符合备案的产品技术要求的医疗器械的事实及涉案产品货值金额；
    5、《询问笔录》（第2次询问），证明当事人销售不符合备案的产品技术要求的医疗器械与厂家发布的召回公告产品为同一批次的事实；
6、融水市监强制﹝2026﹞3号《实施行政强制措施决定书》及《财物清单》，证明涉案物品的品种、数量等信息；
7、证据提取单5单，证明执法人员现场检查和扣押当事人销售不符合备案的产品技术要求的医疗器械的事实；
8、生产企业的召回公告截图、附件《医疗器械召回事件报告表》及附表1的复印件，证明涉案物品被生产厂家公告召回的事实；
9、《行政检查通知书》，证明执法人员到现场核查的事实；
10、网络销售平台订单截图及销售流水帐截图等，证明当事人销售不符合备案的产品技术要求的医疗器械的事实；
11、生产厂家《营业执照》、《医疗器械生产许可证》等资质材料复印件，证明生产厂家的生产资质；
12、授权委托书一份，证明负责人赵竹红与店长苏素勤的委托关系；
13.涉案医疗器械的进销单、配送单、调拨单及销售小票复印件，证明该店对涉案物品的进货价格、销售数量及货值金额等；
14.投诉举报平台转办通知及投诉举报登记表，证明举报人对该物品举报的事实。
上述执法人员所调查取证的证据材料相互认证，并由出证人在相关材料上签字确认，经查证属实，足以认定当事人销售不符合备案的产品技术要求的医疗器械的违法事实。 
2026年2月28日本局执法人员向当事人送达《行政处罚告知书》（融水市监罚告【2026】29号），当事人在法定期限内未进行陈述、申辩、应视为其放弃陈述、申辩的权利。
本局认为，当事人销售不符合备案的产品技术要求的医疗器械的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第八十六条第一款第一项“有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门责令改正，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20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、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：(一)生产、经营、使用不符合强制性标准或者不符合经注册或者备案的产品技术要求的医疗器械；”的规定，构成了销售不符合备案的产品技术要求的医疗器械的违法行为。应依据《医疗器械监督管理条例》第八十六条“有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门责令改正，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20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、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：(一)生产、经营、使用不符合强制性标准或者不符合经注册或者备案的产品技术要求的医疗器械；”的规定予以处罚。
鉴于当事人在案件调查过程中能积极配合执法人员调查，如实交代违法事实并主动提供证据材料，且截至目前本局未收到关于因购买上述物品使用后出现不良反应的反映，社会危害较小，且涉案的导光凝胶货值金额419元，违法货值金额不足1万元，依据《广西壮族自治区市场监督管理行政处罚裁量权适用规定》第十二条第（二）、（三）项“有下列情形之一，可以依法从轻或者减轻行政处罚：……（二）积极配合市场监管部门调查并主动提供证据材料的；（三）违法行为轻微，社会危害较小的；”的规定，当事人符合减轻行政处罚的情形。
综上，当事人上述行为违反了《医疗器械监督管理条例》第八十六条第一款第一项的规定，依据《医疗器械监督管理条例》第八十六条的规定，现责令当事人立即停止销售不符合备案产品技术要求的医疗器械的违法行为，并作出如下行政处罚：
1. [bookmark: CALCULATE—AJCF—tAjCfes_cXzcfnr]没收融水市监强制〔2026〕3号《财物清单》的违法经营医疗器械；
2. 罚款人民币贰仟元整（￥2000.00元）。
当事人应当自收到本行政处罚决定之日起十五日内到融水苗族自治县市场监督管理局财务股开具《广西壮族自治区非税收入电子缴款通知书》，持此缴款通知书到相应银行缴纳罚款，到期不缴纳罚款的，依据《中华人民共和国行政处罚法》第七十二条的规定，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。                                                 
当事人如不服本行政处罚决定，可以在收到本行政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行政复议；也可以在六个月内依法向柳州市柳北区人民法院提起行政诉讼。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。
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（市场监督管理部门将依法向社会公开行政处罚决定信息）
本文书一式 二 份，一 份送达，一份归档，           。
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