岳阳市食品药品监督管理局
行 政 处 罚 决 定 书
                                   （岳南)食药监械行罚[2019]07号
被处罚单位: 岳阳南湖新区宝鑫雅康大药房

地址：岳阳市南湖新区德胜南路香洲名都18-19号门面
统一社会信用代码：91430600691808905P              
药品经营许可证编号：湘CA7300002（更2）
法定代表人：龙亮  
关于岳阳南湖新区宝鑫雅康大药房未备案经营二类医疗器械案已调查终结，经我局行政执法人员依法合议后，于2019年6月9日向被处罚单位发出《行政处罚事先告知书》，告知被处罚单位我局作出行政处罚决定的事实、理由及依据，并告知被处罚单位依法享有陈述和申辩的权利。被处罚单位在规定的时间内，没有提出陈述和申辩。
2019年6月2日，我局执法人员对岳阳南湖新区宝鑫雅康大药房进行现场检查时，发现该药房经营有二类医疗器械“人绒毛膜促性腺激素检测试纸”（标示生产厂家：北京库尔科技有限公司，注册号：京药监械（准）字2013第2400287号，产品批号：20151103），经查，该公司未取得《医疗器械经营备案凭证》，我局于2019年3月24日曾对当事人单位同一行为下达过《责令整改通知书》，但该单位逾期仍未改正。对于以上事实，有如下证据佐证：

1、《现场检查笔录》（一）、（二）证明该单位经营了二类医疗器械“天然橡胶乳胶避孕套”、“人绒毛膜促性腺激素检测试纸”的事实。

     2、《现场检查笔录》（二）证明该单位不能提供《医疗器械经营备案凭证》的事实。

     3、《责令整改通知书》证明当事人曾未备案经营二类医疗器械的事实。

《现场检查笔录》和《询问调查笔录》与上述证据相互印证该单位未备案经营二类医疗器械，且逾期没有改正的事实。

　　　5、《营业执照》证明该单位为合法的法人主体。

综上所述，本局认为岳阳南湖新区宝鑫雅康大药房未备案经营二类医疗器械，逾期仍没有改正的行为，违反了《医疗器械监督管理条例》第三十条“从事第二类医疗器械经营的，由经营企业向所在地设区的市级人民政府食品药品监督管理部门备案并提交其符合本条例第二十九条规定条件的证明资料。”的规定。依据《医疗器械监督管理条例》第六十五条第一款“ 未依照本条例规定备案的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门责令限期改正;逾期不改正的，向社会公告未备案单位和产品名称，可以处1万元以下罚款。”的规定，应给予以下行政处罚：

　　        处以罚款3000元。
　请在接到本处罚决定书之日起15日内履行上述处罚决定，并将罚款缴至银行（执收单位编码：30301，执收单位名称：岳阳市食品药品监督管理局，收款人全称：岳阳市非税收入征收管理局，账号：48001620066052500183，收款人开户银行：建设银行岳阳市东茅岭支行）。逾期不缴纳罚没款的，根据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条第一项的规定，每日按罚款数额的3%加处罚款，根据《中华人民共和国行政强制法》第五十四条的规定，经催告后仍不履行的，将依法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60日内向湖南省食品药品监督管理局或者岳阳市人民政府申请行政复议，也可以于六个月内依法向岳阳楼区人民法院提起行政诉讼。

 岳阳市食品药品监督管理局南湖新区分局
             　　　　　　　　2019年6月13日
