行政处罚结果公开表（2014年第四批）
	序号
	行政处罚决定书文号
	案件名称
	违法企业名称或自然人姓名
	违法企业组织机构代码
	法定代表人姓名
	立案时间
	主要违法事实（案情简介）
	自由裁量情形
	行政处罚的种类和依据
	行政处罚的履行方式和期限
	作出处罚的机关名称和日期
	备注

	　
	温食药监行罚

〔2014〕21 号　
	使用无合格证明文件、

过期的医疗器械案
	温州友好医院
	50211466-5
	郑树新　
	2014-8-18
	经查明，2014-8-18本局对温州友好医院医现场检查发现的膨体聚四氯乙烯外科补片2盒已过期，凝胶敷料24盒无合格证明文件，上述检查中发现的二种产品系温州友好医院医疗美容科待用的整形美容医疗器械，货值金额

共计人民币

9920.00元，
	符合《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）》第十六条（十七）规定的从重处罚情节。
	当事人的行为，已经违反了《医疗器械监督管理条例》第四十条“医疗器械经营企业、使用单位不得经营、使用未依法注册、无合格证明文件以及过期、失效、淘汰的医疗器械”之规定。依据《医疗器械监督管理条例》第六十六条，决定对当事人作出如下行政处罚：

1、没收扣押的全部医疗器械（货值人民币9920.00元）;2、罚款人民币38000.00元。
	自动履行；当事人应当自收到本处罚决定书之日起十五日内到指定的银行缴纳上述罚没款
	温州市食品药品监督管理局

2014年10月14日
	　

	　
	温食药监行罚〔2014〕  22号　
	经营不符合强制性国家标准的医疗器械案
	温州一正药房连锁有限公司
	76865838-7
	卢恩胜 
	2014-9-22
	根据浙江省医疗器械检验院检验报告(报告编号：Ｚ20141360)，当事人经营的天然胶乳橡胶避孕套，抽样样品经检验项目老化前爆破体积和压力，6.1条不符合ＧＢ7544-2009《天然胶乳避孕套技术要求和试验方法》的要求，该产品综合判定为不合格。构成经营不符合强制性国家标准医疗器械。经查，当事人于2014年3至5月份期间分三次购进上述产品共计 540盒，已售出507盒，销售单价10.00元/盒，所得人民币5070.00元；被抽样４盒；未售出的29盒（货值人民币290.00元）被我局扣押。

 
	符合《行政处罚自由裁量权适用规则（试行)》第二章自由裁量权档次划分第十三条 第一款第（五）项情节，可以从轻处罚。
	当事人的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第六条第一款之规定。依据《医疗器械监督管理条例》第六十六条第一款第（一）项的规定，给予当事人如下行政处罚：1、没收扣押的医疗器械；2、罚款人民币20000.00元。

 
	自动履行；当事人应当自收到本处罚决定书之日起十五日内到指定的银行缴纳罚款。
	温州市食品药品监督管理局     2014年10月22日 
	　

	 
	温食药监行罚〔2014〕23号
	生产、销售劣药案
	浙江诚意药业股份有限公司
	73032496-3
	颜贻意
	2014-8-22
	根据日照市药品检验所的报告（报告书编号：RZDG-JD20140001）当事人生产、销售的维生素K1注射液（规格：1ml：10mg，包装：安瓿，批号：20130821）经抽样检验“可见异物”项目不符合规定（20支检出玻璃屑1支）。上述维生素K1注射液无税销售额共计人民币10256.41元。

 
	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

 
	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，给予如下行政处罚1、没收违法所得人民币10256.41元；2、处以罚款人民币10256.41元。以上罚没款合计人民币20512.82 元。

 
	自动履行；当事人应当自收到本处罚决定书之日起十五日内到指定的银行缴纳上述罚没款

 
	温州市食品药品监督管理局    2014年10月27日

 
	 


 

