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连南瑶族自治县市场监督管理局

行政处罚决定书

南市监处字〔2021〕59号

当事人：连南瑶族自治县健生堂大药房（普通合伙）（黄玉

团）

主体资格证照名称：营业执照

统一社会信用代码：91441826MA4ULPRD2E

住所：连南瑶族自治县三江镇民族一路25号铺面

经营者：黄玉团

身份证号：***************

本局于2021年11月5日收到清远市市场监督管理局的《案件线

索告知函》，告知本局清远市市场监督管理局根据2021年市级医

疗器械专项监督抽检计划，对广东诚惠医药有限公司经营的一次

性使用医用外科口罩（产品批号：20200825，产品标示生产单位：

广东名辰堂健康产业股份有限公司，批准文号：粤揭械应急备024

号）进行抽检，2021年9月8日，经清远市食品药品检验所检验，

结果为不符合标准规定。（详情见《检验报告》报告编号：

CQ20210018）。广东诚惠医药有限公司申请复检，2021年10月11

日，经广东产品质量监督检验研究院复检，检验结果仍不符合标

准规定（详情见《检验报告》 No：FZ2126502）。检验报告（清

远市食品药品检验所报告编号：CQ20210018、广东产品质量监督

检验研究所报告No：FZ2126502）显示上述医用外科口罩按清市监

明电〔2021〕227号《关于进一步加强疫情防控期间药品医疗器械

质量监管严厉打击违法行为的通知》及医用外科口罩

YY0469-2011要求，检验结果均为“口罩带：每根口袋带与口罩体
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连接点处的断裂强力不应小于10N”项目不符合标准规定。清远市

市场监督管理局发来广东诚惠医药有限公司一次性使用医用外科

口罩销售明细中显示连南瑶族自治县健生堂大药房于2021年03月

29日购进30包（10个/包）上述不符合标准规定一次性使用医用外

科口罩（生产厂家：广东名辰堂健康产业股份有限公司，产品批

号:20200825，单位：包，规格：10枚 挂耳式)。

2021 年 11 月 10日，本局执法人员对当事人经营场所进行现

场检查。现场检查发现当事人持有《营业执照》和《第二类医疗

器械经营备案凭证》，处于营业状态。在当事人营业场所未发现

有上述不符合标准规定的一次性使用医用外科口罩。经查询当事

人系统，当事人向本局执法人员出示自2020 月 11月 1 日至 2021

年 11 月 10 日期间的库存明细，我局执法人员对该记录进行了复

制保存。当事人现场向我局执法人员提供了《广东诚惠医药有限

公司销售单》（单号：CH90271338），销售单显示当事人于2021

年 03 月 29 日从广东诚惠医药有限公司购进该批次一次性医用外

科口罩 30 包，单价是 0.01 元/包，每包 10个。

因当事人经营不符合标准规定的医疗器械，涉嫌违反了《医

疗器械监督管理条例》第七条的规定，本局于2021年11月11日予

以立案调查。

经查实，当事人于2021年02月23日取得《第二类医疗器械经

营备案凭证》，备案号：粤清食药监械经营备20210078号；经营

场所：连南瑶族自治县三江镇民族一路25号铺面；企业名称：连

南瑶族自治县健生堂大药房（普通合伙）；企业负责人：黄玉团；

经营范围：Ⅱ类：6820普通诊察器械，6821医用电子仪器设备，

6823医用超声仪器及有关设备，6824医用激光仪器设备，6826物

理治疗及康复设备，6827中医器械，6840临床检验分析仪器及诊
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断试剂（诊断试剂不需低温冷藏运输贮存），6841医用化验和基

础设备器具，6854手术室、急救室、诊疗室设备及器具，6856病

房护理设备及器具，6864医用卫生材料及敷料，6866医用高分子

材料及制品。

2021年8月3日，清远市市场监督管理局根据2021年市级医疗

器械专项监督抽检计划，对广东诚惠医药有限公司经营的一次性

使用医用外科口罩（产品批号：20200825，产品标示生产单位：

广东名辰堂健康产业股份有限公司，批准文号：粤揭械应急备024

号）进行抽检。2021年9月8日，经清远市食品药品检验所检验，

结果为不符合标准规定。（详情见《检验报告》报告编号：

CQ20210018）。广东诚惠医药有限公司申请复检，2021年10月11

日，经广东产品质量监督检验研究院复检，检验结果仍不符合标

准规定（详情见《检验报告》 No：FZ2126502）。经检验，“口

罩带”项目不符合清市监明电〔2021〕227号《关于进一步加强疫

情防控期间药品医疗器械质量监管严厉打击违法行为的通知》及

医用外科口罩 YY0469-2011要求（技术要求：“口罩带”断裂强

力应不小于10N），检验结论为不符合标准规定。

现查明，当事人2021年03月29日从广东诚惠医药有限公司购

进该批次一次性医用外科口罩30包，单价是0.01元/包，每包10

个。当事人购进上述批次的口罩后，派发给员工使用完毕，没有

对外销售，当事人日常售卖一次性医用外科口罩的销售价为0.5

元/个。当事人系统上的出库明细系当事人分别于2021年1月14日

和2021年1月26日从清远市诚惠医药有限公司购进一次性使用医

用外科口罩（儿童型）100包和20包，一次性使用医用外科口罩（儿

童型）的生产厂家、生产日期、生产批号均与涉案的一次性使用
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医用外科口罩一致，因当事人未标注“儿童型”，造成当事人系

统出库明细表显示为一次性使用医用外科口罩。综上所述，本案

货值金额为150元，无违法所得。

当事人能向本局提供上述医用外科口罩的供应商资质文件、

进货凭证和产品的检验合格证明文件。因涉案一次性医用外科口

当事人已使用较久，未能召回该口罩。

上述事实，主要有以下证据证明：

1.连南瑶族自治县健生堂大药房的《营业执照》、《第二类

医疗器械经营备案凭证》、黄玉团身份证等复印件各1份共3页，

证明当事人经营主体资格、负责人身份情况；

2.《证据提取单》（OA系统）1份共1页，清远市市场监督管

理局发出的《案件线索告知函》、检验报告（清远市食品药品检

验所报告编号：CQ20210018、广东产品质量监督检验研究所报告

No：FZ2126502）、广东诚惠医药有限公司一次性使用医用外科口

罩销售明细复印件各1份共15页，证明2021年11月05日，本局收到

当事人经营的医用外科口罩不符合标准规定的案件线索的事实；

3.《现场笔录》1份共3页，《证据提取单》（现场检查）1

份共1页，证明本局执法人员依法对当事人经营场所进行执法检查

及现场检查的情况；

4.《询问笔录》1份共4页，《货值金额、违法所得确认表》1

份共1页，证明当事人承认经营不符合标准规定的一次性医用外科

口罩的事实及其购进情况；

5.当事人向本局提供的《成品检验报告》，系统库存明细表

及截图复印件和供应商广东诚惠医药有限公司的资质文件、《广

东诚惠医药有限公司销售单》，以上均为复印件各1份共8页，证
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明当事人涉案经营医用外科口罩的购进情况。

根据以上查明的事实，本局于2021年11月15日依法向当事人

送达《行政处罚告知书》（南市监告字〔2021〕60号），告知当

事人拟作出行政处罚的事实、理由、依据、处罚内容和享有的权

利；当事人在法定期限内未提出陈述、申辩，视为放弃陈述、申

辩。

本局认为本局认为本局认为本局认为：当事人经营不符合《关于进一步加强疫情防控期

间药品医疗器械质量监管严厉打击违法行为的通知》、《中华人

民共和国医药行业标准-医用外科口罩 YY0469-2011》要求的医疗

器械的行为，违反了《医疗器械监督管理条例》第七条“医疗器

械产品应当符合医疗器械强制性国家标准；尚无强制性国家标准

的，应当符合医疗器械强制性行业标准。”的规定，构成了经营

不符合标准规定的医疗器械的违法行为。

鉴于当事人积极配合本局调查，如实交代违法事实并主动提

供证据材料。能向本局提供所购进医用外科口罩的供应商的经营

资质证照、进货票据，能如实说明进货来源，履行了进货查验的

义务，证明了其购进时不知道所购进的一次性使用医用外科口罩

不符合标准规定，根据《医疗器械监督管理条例》第八十七条第

一款的规定，收缴其经营、使用的不符合法定要求的医疗器械，

免除行政处罚。

依据《医疗器械监督管理条例》第八十六条第（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
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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；”和《医疗器械监督管理条例》第八十七条

第一款“医疗器械经营企业、使用单位履行了本条例规定的进货

查验等义务，有充分证据证明其不知道所经营、使用的医疗器械

为本条例第八十一条第一款第一项、第八十四条第一项、第八十

六条第一项和第三项规定情形的医疗器械，并能如实说明其进货

来源的，收缴其经营、使用的不符合法定要求的医疗器械，可以

免除行政处罚。”的规定，责令当事人改正上述违法行为，因当

事人已无不符合法定要求的医疗器械，免除其他行政处罚。

如对本处罚决定不服，可在接到本决定书之日起60日内，向

连南瑶族自治县人民政府申请行政复议，也可在接到本处罚决定

书之日起6个月内直接向清远市清新区人民法院提起行政诉讼。当

事人对行政处罚决定不服申请行政复议或者提起行政诉讼的，行

政处罚不停止执行。

连南瑶族自治县市场监督管理局

2021年11月23日

（市场监督管理部门将依法向社会（市场监督管理部门将依法向社会（市场监督管理部门将依法向社会（市场监督管理部门将依法向社会公开公开公开公开本行政处罚决定信息）本行政处罚决定信息）本行政处罚决定信息）本行政处罚决定信息）

本文书一式二份，一份送达，一份归档，必要时申请法院强制执行。


