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	温食药监行罚[2014] 7号
	经营无注册证医疗器械案
	2013年11月5日
	温州市ＸＸ医疗器械有限公司

 
	当事人于2010年12月至2013年4月期间陆续购进第三类医疗器械“永久性根管充填材”用于销售。该产品因不符合注册标准中标示的产品组成，按照未经注册的医疗器械予以处罚。经查明，该公司共购进上述产品65盒，已销售 34盒，销售金额计人民币7629.50元。未销售的31盒在被我局调查前已由上海敬仁贸易有限公司召回。

 
	禁则：《医疗器械监督管理条例》第二十六条第二款

罚则：《医疗器械监督管理条例》第三十九条
	符合《温州市食品药品监督管理局药品医疗器械行政处罚自由裁量权适用规则（试行）》第十三条，可以从轻行政处罚。
	1、没收违法所得人民币7629.50元；2、罚款人民币15259.00元。

 
	 

	 
	温食药监行罚[2014] 8号
	无证经营第二类医疗器械案
	2014年4月9日
	ＸＸ
	经查，从2013年3月2日开始至2014年4月9日我局立案调查之日止当事人未取得相应的《医疗器械生产企业许可证》或《医疗器械经营企业许可证》在淘宝网上经营第二类医疗器械，违法销售金额计人民币15000.00元。
	禁则：违反了《医疗器械监督管理条例》第二十四条第二款。

罚则：《医疗器械监督管理条例》第三十八条
	符合《温州市食品药品监督管理局药品医疗器械行政处罚自由裁量权细化标准（试行）》第三章《医疗器械监督管理条例》二十三对第三十八条的细化标准1、（1）规定的从轻情节，予以从轻处罚。
	1、没收违法所得人民币15000.00元；

2、处以罚款人民币30000.00元。

以上罚没款合计人民币45000.00元。
	 

	 
	温食药监行罚[2014] 9号
	销售劣药案
	2014年4月24日
	乐清市ＸＸＸＸＸＸ有限公司

 

 

 

 

 
	根据浙江省食品药品检验研究院检验报告(编号：YP20135465)，当事人销售的铁皮石斛经抽样检验，检查项目：“甘露糖与葡萄糖峰面积比”不符合规定，经查，当事人销售该药品违法所得共计人民币10340.00元。
	禁则：《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第一款

罚则：《中华人民共和国药品管理法》第七十五条
	《温州市食品药品监督管理局行政处罚自由裁量权适用规则（试行）》第二章第十三条第二项
	1、没收违法所得人民币10340.00元和扣押的产品（货值人民币4400.00元）；

2、处以罚款人民币14960.00元；

以上罚没款合计人民币25300.00元。
	 

	 
	温食药监行罚〔2014〕10号
	生产经营在食品中添加药品案
	2014年4月14日
	温州市XXXXXXX大酒店有限公司
	温州市XXXXXXX大酒店有限公司在生产经营的食品中添加药品的行为，违反了《中华人民共和国食品安全法》第五十条“生产经营的食品中不得添加药品的规定，违法生产经营的食品货值金额人民币15670.00元。
	禁则：《中华人民共和国食品安全法》第五十条。

罚则：《中华人民共和国食品安全法》第八十六条第四项。
	根据《中华人民共和国行政处罚法》第二十七条；《温州市行政处罚自由裁量权行使规定》第十条给予从轻处罚。
	1、没收扣押的1瓶西洋参酒；

2、没收违法所得人民币12070.00元；

3、处违法货值金额2倍的罚款人民币31340.00元。

以上罚没款合计人民币43410.00 元。
	 

	 
	温食药监行罚[2014] 11号
	无注册证生产第二类医疗器械案
	2014年5月21日
	温州市Ｘ盛世Ｘ义齿有限公司
	经查，从2014年4月30日开始至2014年5月21日被我局查获之日止，当事人未在“温州市瓯海区新桥高翔工业区24幢二楼”取得医疗器械生产企业许可、医疗器械产品注册，擅自在该地点生产第二类医疗器械“活动修复体”并进行销售，已销售货值金额计人民币12030.00元。
	禁则：违反了《医疗器械监督管理条例》（2000年4月1日起实施）第二十一条。

罚则：《医疗器械监督管理条例》（2000年4月1日起实施）第三十六条
	符合《温州市食品药品监督管理局行政处罚自由裁量权使用规则（试行）》第十二条（二）规定的从轻情节，予以从轻处罚。

                                                
	1、没收违法所得人民币12030.00元及扣押的的所有医疗器械；

2、处以罚款人民币36090.00元。

以上罚没款合计人民币48120.00元。    
	 

	 
	温食药监行罚〔2014〕12号
	销售劣药案
	2014年6月17日
	浙江XX药业有限公司
	根据台州市食品药品检验所的检验报告书（报告书编号：20140325）浙江XX药业有限公司生产、销售的氯化钾注射液经抽样送检，检验项目“可见异物”不符合规定。该批氯化钾注射液销售额共计人民币4200.00元。
	禁则：《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第一款。

罚则：《中华人民共和国药品管理法》第七十五条
	符合《温州市食品药品监督管理局药品医疗器械行政处罚自由裁量权细化标准（试行）》第一章第三条对《中华人民共和国药品管理法第七十五条》的规定的细化标准1（1）的情况，给予从轻处罚
	1、没收违法所得人民币4200.00元；

2、处以罚款人民币4200.00元。

以上罚没款合计人民币8400.00 元。
	 

	 
	温食药监行罚〔2014〕13号
	销售劣药案
	2014年6月30日
	亳州市XXXXXX有限公司
	根据浙江省温州市药品检验所的检验报告书（报告书编号：Y20140360），当事人销往温州的牡丹皮经（外包装标示生产厂家：亳州市XXXXXX有限公司，批号140301）抽样送检，检验项目“二氧化硫残留量”不符合规定。销售额共计人民币957.00元。
	当事人的行为已经违反了《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第一款之规定。依据《中华人民共和国药品管理法》第七十五条之规定，给予行政处罚。
	符合《温州市食品药品监督管理局药品医疗器械行政处罚自由裁量权细化标准（试行）》第一章第三条对《中华人民共和国药品管理法第七十五条》的规定的细化标准1（1）的情况，给予从轻处罚
	1.没收违法所得人民币957.00元；2处以罚款人民币1435.50元。以上罚没款合计人民币2392.50元。
	 


 

