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梨政复〔2025〕91号
申请人：王XX，男，汉族，19XX年XX月XX日出生，户籍地为吉林省梨树县XXXX，现住址为孤家子镇XX卫生所，身份证号码为220322XXXX。
代理人：王XX，男，汉族，19XX年XX月XX日出生，户籍地为吉林省梨树县XX，现住址为孤家子镇XX，身份证号码为220322XXXX，联系方式为159XXXX。
被申请人：梨树县市场监督管理局。
法定代表人：孙丹辉，梨树县市场监督管理局局长。
申请人王XX对被申请人梨树县市场监督管理局作出的行政处罚决定不服，请求撤销梨树县市场监督管理局作出的梨市监处罚〔2025〕52号行政处罚决定书，于2025年7月15日向梨树县人民政府申请行政复议，本机关依法已予受理，现已审理终结。
申请人请求：撤销被申请人2025年6月26日作出的梨市监处罚〔2025〕52号行政处罚决定。  
申请人称：2025年1月14日，梨树县市场监督管理局在对王XX村卫生所进行检查时，由于当时进货台账时间久远当时匆忙没有找到，并不是没有台帐。后来在案件进行听证时，由于育祥公司的疏忽，将没有找到误说成没有台账，致使本次听证时没有提供进货台账。再后来找到梨树县市场监督管理局，要提供台账时，梨树县市场监督管理局说听证已完成，台账属无效。王XX卫生所经营多年、并无劣迹，且案值数量价值少、积极配合工作、口罩都是自用的、无销售，应免于处罚。
被申请人称：四平辽河农垦管理区王XX村卫生所（经营者：王XX）对我局于2025年6月26 日作出的梨市监处罚〔2025〕52号行政处罚决定书不服提出行政复议申请，我局于2025年7月15 日收到《行政复议答复通知书》（梨政复〔2025〕91号），现答复如下：一、申请人称由于当时进货台账时间久远当时匆忙没有找到，并不是没有台帐，后由于育祥公司进行听证时疏忽，将没有找到误说成没有台账，致使本次听证时没有提供；后找到梨树市监局，说听证已完成，台账属无效。根据上述内容，我局答复如下：2025年1月14日，我局执法人员按照案件移送函线索，依法对四平辽河农垦管理区王XX村卫生所进行检查，现场当事人未能提供出上述“医用防护口罩”进货查验记录，同时在询问中也承认了没有记录台账。在听证辩论中，当事人的委托代理人也承认了“确实没有建立台账，存在疏忽，也认识到错误了，并补齐了相关台账”。因此，截止我局于 2025 年6月26日作出行政处罚决定时，已有证据足以认定其没有口罩的相关台账记录，不符合《医疗器械监督管理条例》第八十七条规定的免罚条件。当事人于2025 年7月15 日才提供出来台账，明显与之前多次“没有台账”的陈述互相矛盾，其在行政复议申请书中解释的“时间匆忙找寻不到”不具有合理性，应当不予采纳。二、申请人认为经营多年无劣迹、案值数量少和价值少、积极配合工作、口罩都是自用的、无销售，应免于处罚。根据上述内容，我局答复如下：依据《医疗器械监督管理条例》第八十六条第三项“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：（三）经营、使用无合格证明文件、过期、失效、淘汰的医疗器械，或者使用未依法注册的医疗器械”的规定，我局依法查处申请人使用未经依法注册的医疗器械的违法行为，并综合考虑本案相关因素后对其作出法定处罚下限的处罚决定，申请人提出的应免于处罚的理由并无法律依据。我局在查处该案过程中，严格按照法定程序进行立案、调查、审核、告知等操作，认定的事实清楚，证据充分，适用依据与违法行为相符合，并依法作出适当的处罚内容。综上所述，我局作出的处罚决定，认定事实清楚，证据确凿，适用依据正确，程序合法，内容适当，请求予以维持。
经审理查明：2025年1月14日，被申请人根据案件线索，对申请人经营的卫生所进行现场检查，发现其正在使用的“医用防护口罩”无法提供进货查验记录。同日，在对申请人的询问中，其再次确认未建立该口罩的进货台账。2025年6月18日，被申请人依法举行听证，申请人的委托代理人在听证中陈述“确实没有建立台账，存在疏忽，也认识到错误了，并补齐了相关台账”。2025年6月26日，被申请人依据《医疗器械监督管理条例》第八十六条第三项的规定，作出处以罚款2万元的行政处罚决定。
上述事实有下列证据证明：
（一）书证
1.行政复议申请书、申请人身份证明、营业执照、授权委托书、行政处罚决定书，证实申请人身份适格。
2.案件来源登记表、立案审批表、现场笔录、询问笔录、案件终结报告、案件法制审核表、集体讨论记录、行政处罚告知书及送达回证、行政处罚听证通知书及送达回证、听证申请书、听证笔录及听证报告、案件法制审核表、集体讨论记录、行政处罚决定书及送达回证、有关事项审批表（延长办案期限）、有关事项审批表（行政处罚告知）、行政处理决定审批表。证实被申请人办案经过。
（以上证据均为复印件）
本机关认为：根据询问笔录及听证笔录等证据，申请人在行政调查阶段明确承认其未建立案涉口罩的进货台账。育祥公司在听证中的陈述，进一步强化了该事实的认定。申请人称后期找到了台账，但未能提供充分证据证明该台账系在调查及听证期间即已存在且因客观原因未能及时提交，其解释缺乏合理性和证据支持。因此，被申请人认定申请人未履行进货查验义务、使用未经注册的医疗器械，事实清楚，证据确凿。《医疗器械监督管理条例》第八十六条第三项明确规定了经营、使用未依法注册的医疗器械的法律责任。该条例第八十七条虽规定了免罚情形，但本案中，申请人未能提供进货台账，不符合免罚条件。被申请人综合考虑违法行为情节、后果及申请人配合程度等因素，在法定处罚幅度2万元至5万元内处以最低罚款，量罚适当。被申请人的行政处罚程序亦符合法律规定。综上，被申请人作出的梨市监处罚〔2025〕52号行政处罚决定，认定事实清楚，证据确凿，适用依据正确，程序合法，内容适当。
根据《中华人民共和国行政复议法》第六十八条的规定，本机关决定如下：
维持被申请人梨树县市场监督管理局作出的梨市监处罚〔2025〕52号行政处罚决定。
申请人如对本决定不服，可以自接到本决定之日起15日内，向梨树县人民法院提起行政诉讼。
2025年9月15日   
（行政复议专用章）  
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