                                   执法机关代码：491800

常州国家高新区（新北区）市场监督管理局

行政处罚决定书

常高新市监案〔2019〕10057号

当事人：常州亚邦百盛医药连锁有限公司保康药店

类型：有限责任公司分公司

营业场所：常州市新北区薛家镇顺园新村341幢108-109号商铺

负责人：赵晓红

成立日期：2015年10月27日

经营范围：药品（按《药品经营许可证》核定的内容经营）、二类医疗器械、食品（按《食品经营许可证》核定的内容经营）、化妆品、日用杂品零售。（依法须经批准的项目，经有关部门批准后方可开展经营活动）

统一社会信用代码：91320411MA1MAFDH6R   

2019年4月28日，执法人员对位于常州市新北区薛家镇顺园新村341幢108-109号商铺的常州亚邦百盛医药连锁有限公司保康药店进行监督检查，在当事人经营场所有二类医疗器械经营分别是：1.规格为5人份/盒的好运牌排卵测试纸11盒；2.规格为1人份/盒卡型好运牌早早孕检测试纸12盒；3.规格为1人份/盒笔型梦琪牌早早孕快速检测试纸8盒；4.规格为1人份/盒笔型好运牌早早孕检测试纸8盒；5.规格为1人份/条条型croetests牌早早孕检测试纸15条。当事人未能提供进货票据。当事人涉嫌从不具有资质的经营企业购进医疗器械，遂于当日立案，办案机构指派张嘉翔、郑红军负责调查处理，从立案之日起执法人员通过对当事人进行询问等，全面调查了当事人从不具有资质的经营企业购进医疗器械的有关情况。

经调查：当事人经营的上述二类医疗器械为常州博爱医院于2019年4月25号赠送，没有票据，分别是1.好运牌排卵试纸5人份/盒11盒，零售价2元，货值22元；2.好运牌早早孕检测试纸1人份卡型12盒，零售价2元，货值24元；3.梦琪牌早早孕快速检测试纸，1人份/盒8盒，零售价1元，货值8元；4.好运牌早早孕检测试纸笔型1人份/盒13盒，零售价1元，货值13元；5.croetests牌早早孕检测试纸条形1人份/条15条，零售价1元，货值15元。其中好运牌早早孕检测试纸笔型5盒，当事人赠送给了的消费者，没有销售。上述二类医疗器械总货值金额为82元。

上述事实，主要有以下证据证明：1、当事人提供情况说明1份，询问笔录2份，现场照片证据提取单6份，证明当事人从常州博爱医院购进医疗器械的事实。

2、当事人提供营业执照副本复印件1份、当事人负责人身份证复印件1份，授权委托书1份，授权委托人身份证复印件1份，证明当事人主体资格情况。

本局于2019年6月05日向当事人送达了常高新市监处告字〔2019〕080号《常州国家高新区（新北区）市场监督管理局行政处罚告知书》，当事人在法定期限内未向本局提出任何陈述、申辩。

鉴于以上事实，本局认为：常州博爱医院作为医疗机构，没有从事医疗器械经营资质，当事人将常州博爱医院赠送的上述医疗器械摆放在该店的经营场所，当事人的上述行为违反了《医疗器械经营监督管理办法》第五十四条第一款第（四）项：“ 有下列情形之一的，由县级以上食品药品监督管理部门责令改正，处1万元以上3万元以下罚款:……；(四)医疗器械经营企业从不具有资质的生产、经营企业购进医疗器械的。”的规定，构成从不具有资质的经营企业购进医疗器械的违法行为。
当事人经营的常州博爱医院赠送的上述二类医疗器械经查为合格产品，货值金额低，当事人没有销售，没有违法所得，本案也不够涉嫌移送追诉当事人刑事责任的条件，决定从轻处罚。

根据《医疗器械经营监督管理办法》第五十四条第一款：“ 有下列情形之一的，由县级以上食品药品监督管理部门责令改正，处1万元以上3万元以下罚款:……；(四)医疗器械经营企业从不具有资质的生产、经营企业购进医疗器械的。”的规定，决定责令改正，并处罚款10000元。     

当事人在接到本处罚决定书之日起十五日内（末日为节假日顺延），到江苏银行常州市任一网点缴清上述款项。若使用本票、汇票缴纳罚没款时，请到江苏银行常州营业部办理缴付手续。逾期不缴纳罚款的，根据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条和《中华人民共和国行政强制法》第四十五条的规定，每日按罚款数额的百分之三加处罚款(加处罚款数额不超出罚款数额)，并将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，可于收到本决定书之日起六十日内向常州市市场监督管理局或常州市新北区人民政府申请行政复议，也可于六个月内依法向常州市新北区人民法院提起行政诉讼。

           常州国家高新区（新北区）市场监督管理局

                   （印 章）

                   2019年6月12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   份，   份送达，四份归档，           。

（送达日期：    年    月    日  送达方式：          ）



