
晋城市人民政府
行 政 复 议 决 定 书
申请人：山西某生物技术有限公司

法定代表人：苏某     职务：董事长
被申请人：晋城市市场监督管理局

法定代表人：白亚平       职务：局长
申请人对被申请人作出的晋城市监执队罚字〔2021〕×号《行政处罚决定书》不服，于2021年3月29日向本机关申请行政复议。本机关依法受理后，向被申请人送达行政复议申请书副本及行政复议答复通知书，被申请人在法定期限内向本机关提交了书面答复及作出具体行政行为的证据。经书面审理及行政复议委员会集体审议，本案现已审结。
申请人称：被申请人于2020年10月21日至申请人处进行检查时，认为申请人存在经营过期医疗器械的行为，遂对申请人放置于废弃泡沫箱内的3盒过期医疗器械进行了扣押。2020年11月4日，被申请人对申请人进行立案调查。2021年3月2日，被申请人作出晋城市监执队罚字〔2021〕×号《行政处罚决定书》。被申请人作出的行政处罚决定认定事实错误、证据不足，适用法律错误，应当依法撤销。

一、被申请人作出的行政处罚决定认定的事实错误且证据不足。首先，被申请人在申请人处查封的3盒多项液相蛋白检测用质控品（注册证号：国械注进20162400967，批号531LPC，失效期：2020-9-28），在查处当天未存放于货物的指定货位待售，而是已单独扔弃于独立的废弃泡沫箱内以供销毁。其次，该3盒货物于2020年9月24日已被申请人作出系统超效期出库、货位超效期出库处置，事实上已无法对外进行销售。结合上述两点，申请人在该3盒货物过期前已经对其作出了处理，并将其放置于废弃泡沫箱中，与待售货物进行了区分，被申请人以此认定申请人存在经营过期医疗器械行为属于事实认定错误。除被申请人在申请人废弃泡沫箱内查封的医疗器械外，未出具申请人存在经营过期医疗器械的其他证据，被申请人作出的行政处罚决定证据不足。

二、被申请人作出的行政处罚决定适用法律错误。被申请人作出行政处罚的依据是《医疗器械监督管理条例》第六十六条第（三）项的规定，使用该条款进行处罚的前提是存在经营、使用无合格证明文件、过期、失效、淘汰的医疗器械的行为，而申请人不存在上述行为，被申请人依据《医疗器械监督管理条例》第六十六条第（三）项的规定作出行政处罚属于适用法律错误。

三、申请人的行为仅属于轻微违法且已及时纠正，未产生危害后果，被申请人作出行政处罚确有不妥。依据《中华人民共和国行政处罚法》第五条第二款、第二十七条第二款的规定，申请人已将过期医疗器械作出系统超效期出库、货位超效期出库处置后，并将其扔弃在废弃泡沫箱中，在被申请人检查后已及时移至不合格区，该行为仅仅属于轻微违法且已及时纠正，未产生危害后果，不应给予行政处罚。同时依据山西省市场监督管理局发布的《行政处罚裁量权适用规则》第八条的规定，申请人在主观上不存在经营过期医疗器械的故意，过期医疗器械仅有三盒，且无违法收益，违法情节轻微，已及时纠正未造成危害后果，属于不应受处罚的情况。综上，请求撤销被申请人作出的晋城市监执队罚字〔2021〕×号《行政处罚决定书》。

被申请人称：一、申请人存在的违法行为事实清楚。2020年10月21日，执法人员在申请人公司监督检查时发现，该公司冷库二内存放有3盒多项液相蛋白检测用质控品（注册证号：国械注进20162400967，批号531LPC，失效期：2020-09-28）。经调查，该批次产品系申请人于2018年4月13日从英国郎道实验诊断有限公司订购，共计400盒，购进单价270.71元，销售单价880元，货值金额为2640元。2018年10月23日至2018年12月27日，申请人共售出该产品397盒，剩余3盒存放于申请人冷库二的待售区。申请人不合格品区位于隔壁冷库三，现场未见存放有不合格品。申请人提出的几点复议理由，均不影响案件违法事实的认定。1、执法人员在检查过程中发现的过期产品均在申请人待销售区冷库二货架上发现，且包装泡沫箱与合格产品包装并无区别，申请人所述废弃泡沫箱与事实不符。执法人员当场对冷库三的不合格品区进行检查，未见存放有任何不合格产品。申请人在管理系统中将不合格品登记出库销毁，但仍长期存放于待销售区证明了其经营过期产品的行为。2、结合调查的事实，对申请人经营过期医疗器械的事实认定清楚，证据链完整，法律适用也无不妥。3、申请人提出不予行政处罚的理由过于牵强，执法人员及时发现违法行为并予以查扣不能作为时间短、危害小或其他不予行政处罚的理由。

二、自由裁量合理适当。被申请人在执法办案过程中严格按照《医疗器械监督管理条例》、《中华人民共和国行政处罚法》及《山西省市场监督管理局行政处罚裁量权适用规则》之规定，并充分考虑申请人主动配合调查取证，积极提供相关证据材料的事实，对申请人给予从轻处罚。综上，被申请人对申请人作出的行政处罚决定适用依据正确、程序合法、裁量适当。
经审理查明：2020年10月21日，被申请人在申请人单位检查时发现，申请人的冷库二内存放有3盒已过期的多项液相蛋白检测用质控品（注册证号：国械注进20162400967，批号531LPC，失效日期：2020-09-28）。该批次产品系申请人于2018年4月13日从英国郎道实验诊断有限公司购进，共计400盒，购进价为每盒270.71元，销售价为每盒880元。2018年10月23日至2018年12月27日，申请人共销售该产品397盒，剩余3盒已作出超效期出库处理，但是仍存放在申请人的冷库二内，3盒产品的货值金额为2640元。申请人的不合格品区位于隔壁冷库三，现场未见存放有不合格品。2021年1月25日，被申请人向申请人送达晋城市监执队罚告字〔2021〕×号《行政处罚告知书》。2021年1月26日，申请人提出申辩意见。2021年3月2日，被申请人作出晋城市监执队罚字〔2021〕×号《行政处罚决定书》，对申请人没收违法经营的医疗器械、罚款20000元。

另查明，申请人取得有《医疗器械经营许可证》，经营方式为批发。
本机关认为：本案的争议焦点是申请人是否存在经营过期医疗器械的行为。根据审理查明的事实，可知申请人将已过期的3盒多项液相蛋白检测用质控品存放在冷库合格品区。虽然申请人对该3盒产品已作出超效期出库处理，但实际并未出库，而申请人是一家经营医疗器械的批发企业，申请人将已过期的3盒产品与合格产品一起存放在冷库合格品区，不能排除销售的可能。因此，申请人将已过期的3盒产品存放在合格品区属于经营过期医疗器械的行为。被申请人依据《医疗器械监督管理条例》第六十六条的规定，对申请人作出没收违法经营的医疗器械、罚款20000元的行政处罚符合法律规定。
综上，被申请人作出的晋城市监执队罚字〔2021〕×号《行政处罚决定书》事实清楚、证据确凿、适用依据正确、程序合法，应予维持。根据《中华人民共和国行政复议法》第二十八条第一款第（一）项的规定，本复议机关作出如下决定：

对被申请人作出的晋城市监执队罚字〔2021〕×号《行政处罚决定书》予以维持。
如对本复议决定不服，申请人可在收到复议决定书后十五日内向阳城县人民法院提起行政诉讼。
                     二〇二一年四月二十七日

5
1

