 秦皇岛市市场监督管理局
行政处罚决定书
 秦市监处罚〔2022〕33号
    
当事人：海港区蓝天口腔诊所（温长兴）
主体资格证照名称：营业执照
[bookmark: _GoBack]统一社会信用代码：92130302MA0A2UCC39
住所（住址）：河北省秦皇岛市海港区民族路59号3单元
经营者：温长兴   身份证件号码：13030219830315511X
本案来源于监督检查。2022年4月12日，执法人员对海港区蓝天口腔诊所进行检查，现场发现该诊所二楼营业厅的冰箱冷藏室内有标示生产日期为12/31/2019，有效期24个月，产品名称为牙齿美白胶的产品1盒，已过期；标示生产日期为07/31/2020，有效期24个月，产品名称为牙齿美白胶的产品1盒，外包装上生产批号已涂改；标示批号为17.02.2017，有效期16.02.2020，由天津中津生物发展有限公司生产的牙胶尖的产品3盒，超过有效期限；另发现牙胶尖48盒，标签已被损毁，不能辨认生产地址、生产批号及有效期。执法人员依据《医疗器械监督管理条例》第七十条第三项的规定，对上述医疗器械予以扣押，并出具了实施行政强制措施决定书秦市监强制[2022]药支1号及扣押财务清单。2022年5月23日，执法人员再次对该诊所进行现场检查，发现一张收费项目为美白的收费单据,当事人承认使用已超过有效期的“牙齿美白胶”为患者做治疗。
经调查，执法人员在海港区蓝天口腔诊所扣押的已经超过保质期的“牙齿美白胶”、“牙胶尖”，负责人温长兴不能提供销售方的资质证明文件、不能提供随货同行单据及购货发票、也不能提供上述器械的检验合格证明等相关资料。在调查中询问笔录中当事人辨称：“他本人不清楚上述医疗器械的购进情况，是已离职的店长张杰芳采购的，现在无法与张杰芳联系（温长兴提供的张杰芳手机号：15033351118）”。
另查明：当事人购进的牙齿美白胶医疗器械注册证编号：国械注进20193171560，属进口第三类医疗器械。该诊所收费单中记载了使用上述医疗器械的时间及收费情况（单据号：0023179；收费项目：美白，共计15元，收款时间是2022-03-29）。温长兴在调查笔录中承认使用过已超过保质期的美白胶一次，收费15元。该牙齿美白胶购进价120元/盒，共购进2盒，牙胶尖购进价6.8元/盒，共购进51盒，所以，本案的货值金额120×2+6.8×51=586.8元，不足10000元，本案的违法所得为15元。
经执法人员现场核实、询问调查、收集证据，违法事实已基本调查清楚，证据确实充分并形成完整的证据链。
经查，海港区蓝天口腔诊所（温长兴）使用过期的医疗器械的行为，违反了《医疗器械监督管理条例》第五十五条的规定，依据《医疗器械监督管理条例》第八十六条第一款第三项进行处罚。 
上述事实，主要有以下证据证明：
1.当事人的《营业执照》、《海港区诊所备案证明》复印件，证明当事人的主体资格。                                    
2.该诊所经营者温长兴的询问笔录，证明涉案产品的使用情况以及违法事实。                                      
3.2022年4月12日的现场检查笔录、蓝天口腔病历单等资料，证明执法人员现场检查情况及当事人的违法事实。  
本局认为：当事人作为医疗机构，在执法人员检查的时候拒不配合，多次拒绝在执法文书上签字。对已超过有效期限上述医疗期的外包装进行涂改、损毁。牙齿美白胶属于进口第三类医疗器械，参照《河北省医疗器械行政处罚裁量适用情形》涉案产品属于第三类医疗器械的、《河北省市场监督管理行政处罚裁量适用规则》第十条第（五）项“当事人有下列情形之一的，可以依法从重行政处罚：（五）阻碍或者拒不配合行政执法人员依法执行职务或者对行政执法人员、举报人、证人等打击报复”、第十三条“当事人同时具有两个或者两个以上应当从重行政处罚情形、且不具有从轻或者减轻行政处罚情形的，应当按照法定行政处罚种类和行政处罚幅度的最高限度实施行政处罚”的规定，当事人的行为符合法定幅度内从重处罚情形。      
2022年6月1日，我局依法向当事人送达了秦市监罚告[2022]药支3号行政处罚告知书,告知当事人拟作出行政处罚决定的事实、理由、依据和处罚内容及依法享有的陈述、申辩权、听证的权利，当事人在法定期限内未向我局提出任何陈述、申辩、听证申请。
综上所述，海港区蓝天口腔诊所（温长兴）使用过期的医疗器械的行为，违反了《医疗器械监督管理条例》第五十五条的规定，依据《医疗器械监督管理条例》第八十六条第一款第三项“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：（三）经营、使用无合格证明文件、过期、失效、淘汰的医疗器械，或者使用未依法注册的医疗器械”,责令改正，给予当事人如下行政处罚：
1、没收已过期的牙齿美白胶的产品1盒、外包装上生产批号已涂改的牙齿美白胶的产品1盒、已过期的牙胶尖3盒、标签撕毁的牙胶尖48盒；2、并处50000元罚款。
当事人自接到本处罚决定书之日起十五日内，到秦行金财支行（账户：秦皇岛市财政局）缴纳罚款；逾期不缴纳，每日按罚款数额的百分之三加处罚款。
当事人如对本处罚决定不服，可在接到本处罚决定书之日起六十日内，向秦皇岛市人民政府或者河北省药品监督管理局申请行政复议，也可在六个月内直接向海港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。

                         
                      秦皇岛市市场监督管理局                     
                           （印 章）           
                              2022年6月10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）

本文书一式四份，一份送达，一份归档，一份办公室，一份财务科。

