
晋城市人民政府
行 政 复 议 决 定 书
申请人：晋城市某公司

法定代表人：应某       职务：总经理
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处罚〔2021〕275号《行政处罚决定书》不服，于2021年10月18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。案件延长审理期限三十日。因案件需提交市政府行政复议委员会集体审议，2022年1月10日中止本案审理。依法恢复审理后，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：一、本案行政处罚决定罚款5万元明显不当。

第一、申请人无主观过错。申请人于2021年6月拟增加医疗器械经营，开始准备相关材料并于2021年6月22日递交晋城市行政审批服务管理局。2021年6月底，因资料不全被退回，申请人再次整理核清，于2021年7月8日递交申请资料到晋城市行政审批服务管理局，受理后，申请人于2021年8月23日取得《医疗器械经营许可证》。从晋城市某眼镜有限公司（以下简称“总公司”）出货隐形眼镜及隐形眼镜护理液，均为样品，是在为后续经营做准备，申请人系总公司的分公司，非独立法人，总公司与分公司的负责人均为应某。总公司的经营范围包括医疗器械经营，且与分公司均在城区，故申请人并非主观故意违法经营。第二、经营行为未造成实际危害后果。申请人处的隐形眼镜及隐形眼镜护理液均是从总公司出货，系进货渠道合法的正规商品，一新招聘店员在不知情的情况下将样品售卖，但是该行为未对顾客造成任何损害后果，目前也无顾客投诉，未造成不良社会影响。第三、在被申请人于2021年9月13日下发晋城市监罚告（2021）275号告知书时，申请人已经取得了《医疗器械经营许可证》，此时申请人不存在违法经营行为。对申请人予以《医疗器械监督管理条例》的63条规定的最低幅度罚款5万元的处罚属于明显过重，处罚幅度明显不当，违反行政法基本原则，即合理行政原则。

二、本案行政处罚程序未告知申请人听证的权利，程序违法，应予撤销。根据《行政处罚法》的规定，被申请人对申请人处罚伍万元，属于较大数额罚款，应当告知申请人可以要求举行听证的权利，但是本案的行政处罚程序中，被申请人仅告知申请人有陈述申辩的权利，而未告知听证的权利，因此申请人维护自身权益的途径受损，违反法定程序，依法应予以撤销。

综上所述，申请人的违法经营行为情节显著轻微，没有造成危害后果，根据《行政处罚法》第五条规定，被申请人对申请人罚款5万元，与申请人违法行为的事实、性质、情节、以及社会危害程度不相当，显属畸重。本案中，申请人违法经营行为轻微并在下达处罚时已不存在违法行为，没有造成危害后果，不应当被行政处罚。
被申请人称：一、申请人存在的违法行为事实清楚、证据确凿。（一） 2021年7月2日，被申请人执法人员对申请人位于晋城市城区的经营场所进行检查，发现：货架上摆放有隐形眼镜护理液，分别为“卫康隐形眼镜护理液”（国械注准20163221623）500ml8瓶、355ml6瓶、125ml4瓶，“博士伦多功能护理液”（国械注准20153162361）,500+120ml1盒，“海俪恩视倍舒护理液”（国械注准20163222456）500ml8瓶、360ml8瓶、120ml11瓶，“傲滴护理液”（国械注进20163221332）355ml 8瓶、120ml5瓶，“澜润沙福隆”（国食药监械（进）字2014第3224739号）100ml2瓶；入口处玻璃柜台里摆放有“博士伦万花瞳超逸精彩软性亲水接触镜”（国械注进20173227044）3盒、“海俪恩许愿魔法软性亲水接触镜”（国械注准20173220109）4盒。在申请人经营场所被申请人执法人员发现销售票据2张，票据显示申请人于2021年6月30日向两名顾客售出隐形眼镜“自然美玛奇朵彩片”（-5.50）2瓶、沙福隆隐形眼镜护理液（380ml）2瓶。此外，被申请人执法人员发现申请人货架上放有“2021年5月-6月份盘点表”、“三部隐形眼镜出库单”、“某眼镜三部出库单”共5页。经询问申请人负责人，上述“三部”字样即指申请人，上述隐形眼镜及隐形眼镜护理液是从总公司——晋城市某眼镜有限公司出货。

 经查，申请人共销售隐形眼镜“海俪恩桃花秀”2支（售价90元/支，进价74元/支）、“海昌爱视博”12支（售价90元/支，进价74元/支）、“玛奇朵”4支（其中6月30日记录同前述销售票据的销售品名、规格、数量、销售日期一致，售价80元/支，进价64元/支）、“卫康高透氧”2支（售价110元/支，进价92元/支）、“卫康半年”8支（售价35元/支，进价27元/支）、“500ml卫康清凉”8瓶（售价20元/瓶，进价17元/瓶）、“傲滴355ml”8瓶（售价45元/瓶，进价36元/瓶）、“博士伦”8瓶（售价55元/瓶，进价44元/瓶）、“380ml沙福隆隐形眼镜护理液”2瓶（售价60元/瓶，进价38元/瓶）。经与现场以及在晋城市某眼镜有限公司检查发现的货品比对，上述销售的货品均为第三类医疗器械。

经查，申请人系晋城市某眼镜有限公司分公司，该分公司未取得《医疗器械经营许可证》，从事销售隐形眼镜、隐形眼镜护理液等第三类医疗器械的活动。本案查处时扣押的物品的货值金额为1910元，已售出第三类医疗器械的货值金额为3000元，其违法经营第三类医疗器械的货值金额为4910元，违法所得为584元。申请人上述行为违反了《医疗器械监督管理条例》第四十二条第一款的规定。

申请人销售隐形眼镜及隐形眼镜护理液，未执行销售记录制度，未记录所销售的第三类医疗器械（隐形眼镜及隐形眼镜护理液）的品名、型号、规格、销售数量、生产日期、使用期限或失效日期、销售日期、医疗器械注册人和受托生产企业名称、购货者的名称、地址及联系方式、医疗器械许可证明编号等内容或记录内容不全。申请人上述行为违反了《医疗器械监督管理条例》第四十五条的规定。

申请人在复议申请书中所提出的几点复议理由，均不影响案件违法事实的认定。（一）被申请人执法人员于2021年7月15日对申请人经营场所进行检查。申请人称曾于2021年6月、7月向晋城市行政审批服务管理局递交资料，但并未向被申请人提交任何资料证明；即使已经递交，也不能成为在未取得许可的情况下，就违法销售的理由。（二）申请人自行向被申请人提交的《行政许可申请受理通知书（申请人）》复印件，该通知书可以证明晋城市行政审批服务管理局于2021年8月6日才收到申请人提交的医疗器械经营许可申请全部（补正）材料。综上，申请人在明知自己未取得《医疗器械经营许可证》的情况下，仍于2021年6月30日向两名顾客郭某1、郭某2售出隐形眼镜及隐形眼镜护理液（为第三类医疗器械），属于未取得医疗器械经营许可证经营第三类医疗器械的行为，违法事实清楚，证据充分。

二、行政处罚程序合法。依据《市场监督管理行政处罚听证办法》第五条第一款第（三）项的规定：“市场监督管理部门拟作出下列行政处罚决定，应当告知当事人有要求听证的权利：（三）对自然人处以一万元以上、对法人或者其他组织处以十万元以上罚款”,行政处罚告知时，被申请人拟对当事人的处罚金额为五万元，该数额未达到《市场监督管理行政处罚听证办法》规定的听证罚款数额，因此，被申请人仅告知了当事人享有陈述、申辩的权利。

三、自由裁量合理适当。申请人在未取得《医疗器械经营许可证》的情况下，从事第三类医疗器械经营活动，违法事实清楚、证据确凿。申请人未执行第三类医疗器械销售记录制度，被申请人执法人员无法调查其已售出的隐形眼镜及护理液产品的质量状况。考虑到申请人是从总公司购进上述隐形眼镜及隐形眼镜护理液，而总公司取得了《医疗器械经营许可证》，且检查后申请人积极整改，于2021年8月22日取得《医疗器械经营许可证》。依据《中华人民共和国行政处罚法》第三十二条第（一）项的规定，被申请人已依法予以从轻处罚，予以罚款5万元的行政处罚。

经审理查明：2021年7月2日，被申请人执法人员对申请人位于晋城市城区的经营场所进行检查，发现申请人店内悬挂的《医疗器械经营许可证》与申请人实际经营场所不一致，且申请人店内货架上摆放有第三类医疗器械隐形眼镜护理液、隐形眼镜若干。同日，被申请人执法人员在申请人经营场所发现第三类医疗器械相关产品销售票据2张。后经被申请人对该案立案并进一步调查核实，查明申请人存在未取得《医疗器械经营许可证》从事销售隐形眼镜、隐形眼镜护理液等第三类医疗器械的活动，同时存在销售第三类医疗器械未执行销售记录制度的行为。2021年9月16日，被申请人向申请人送达晋城市监罚告[2021]275号《行政处罚告知书》。后申请人提出申辩意见。2021年9月28日，被申请人作出晋城市监处罚字〔2021〕275号《行政处罚决定书》，责令申请人五日内改正前述违法行为，对申请人没收违法所得584元；没收违法经营的医疗器械；罚款人民币5万元；对销售第三类医疗器械未执行销售记录制度的行为予以警告。

本机关认为：申请人未取得《医疗器械经营许可证》从事销售隐形眼镜、隐形眼镜护理液等第三类医疗器械，且在销售第三类医疗器械时未执行销售记录制度，其行为违反了《医疗器械监督管理条例》第四十二条第一款、第四十五条之规定，被申请人依据《医疗器械监督管理条例》第八十一条第一款第（三）项、第八十九条第（四）项之规定，对申请人作出的行政处罚决定符合法律规定。

申请人提出晋城市某眼镜有限公司取得了医疗器械经营许可证，申请人作为其分公司进行医疗器械经营在公司法上是允许的。《医疗器械经营监督管理办法》（2014年国家食品药品监督管理总局令第8号公布、2017年国家食品药品监督管理总局令第37号修正）第十八条规定，新设立独立经营场所的，应当单独申请医疗器械经营许可或者备案。即晋城市某眼镜有限公司或晋城市某公司，在其独立经营场所从事医疗器械经营活动的，都应当单独申请医疗器械经营许可或者备案，取得许可或者备案后方可从事经营活动。故申请人的主张不能成立。

申请人提出本案行政处罚程序未告知申请人听证的权利，程序违法，应予撤销。根据《市场监督管理行政处罚听证办法》（2018年12月21日国家市场监督管理总局令第3号公布，2021年7月2日国家市场监督管理总局令第42号修正）第五条第一款第（三）项的规定：“市场监督管理部门拟作出下列行政处罚决定，应当告知当事人有要求听证的权利：（三）对自然人处以一万元以上、对法人或者其他组织处以十万元以上罚款；”本案中行政处罚的金额为五万元，显然未达到《市场监督管理行政处罚听证办法》规定对法人或者其他组织处以十万元以上罚款的听证罚款数额。申请人提出应依据《山西省人民政府关于贯彻实施《中华人民共和国行政处罚法》的通知》（晋政发[1996]92号）来认定行政处罚应当进行听证的范围，但该文件于1996年发布，其发布时社会经济发展与目前有较大不同，且该文件仅为行政规范性文件，在本案中以适用部门规章《市场监督管理行政处罚听证办法》为宜。故申请人的主张不能成立。

申请人提出其被处罚时违法事实已不存在。根据被申请人提供的证据，可知申请人涉案违法行为发生于2021年7月2日，申请人取得《医疗器械经营许可证》的时间为2021年8月23日，申请人取得的许可对其被许可前违法行为定性并不产生影响，不能认定被处罚时违法事实已不存在。故申请人的主张不能成立。

综上，被申请人作出的晋城市监处罚字〔2021〕275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处罚字〔2021〕275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。
、
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