晋江市市场监督管理局
行政处罚决定书
晋市监 处罚 〔 2021 〕 17-26号
当事人：晋江市新伟眼镜店              
主体资格证照名称：  营业执照                        

统一社会信用代码：  91350582MA32TXFC6Q    

住所： 福建省泉州市晋江市陈埭镇坊脚村沟西工业区55号
投资人：叶海珍

2021年10月19日，我局执法人员专项执法检查时依法对当事人的经营场所进行检查时，当事人质量管理人员、验收员林秀明及店长包连返无法提供健康证，当事人涉嫌直接接触无菌医疗器械的从业人员未进行年度健康检查的行为，违反《福建省药品和医疗器械流通监督管理办法》第二十七条的规定。

经调查，当事人有取得《营业执照》、《医疗器械经营许可证》从事经营医疗器械，当事人质量管理人员、验收员林秀明及店长包连返在经营过程中有直接接触无菌医疗器械，但未进行年度健康检查。

上述事实，主要有以下证据证明：现场检查笔录、现场照片、询问笔录、当事人营业执照、医疗器械经营许可证、等。

2021年10月27日，本局向当事人送达了《行政处罚告知书》（晋市监罚告〔2021〕17-19号），当事人在法定期限内未提出陈述、申辩意见要求。

当事人直接接触无菌医疗器械的从业人员未进行健康检查的行为，违反了《福建省药品和医疗器械流通监督管理办法》第二十七条的规定。鉴于当事人未进行年度健康检查的直接接触无菌医疗器械的从业人员少于4名，且已主动采取改正措施的行为事实，符合《福建省市场监督管理局关于行政处罚裁量权的适用规则》第十条第二项规定的从轻情节。

根据《福建省药品和医疗器械流通监督管理办法》第四十条第(三)项的规定给予行政处罚，对当事人直接接触无菌医疗器械的从业人员未进行健康检查的行为处罚如下：

1、责令改正，给予警告；

2、处以罚款人民币3000元整。

以上罚没款共计人民币3000元。当事人应当在接到本行政处罚决定书之日起十五日内，持《福建省政府非税收入缴款通知书》到银行缴纳，逾期未缴纳的，依据《中华人民共和国行政处罚法》第七十二条第（一）项之规定，每日按罚款数额的百分之三加处罚款。当事人拒不履行行政处罚决定的，本局将依照《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条之规定，采取下列措施：（一）到期不缴纳罚款的，每日按罚款数额的百分之三加处罚款；（二）根据法律规定，将查封、扣押的财物拍卖、划拨抵缴罚款；（三）申请人民法院强制执行。
如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向晋江市人民政府申请行政复议，也可以在6个月内依法向人民法院提起行政诉讼。当事人在法定期限内不申请行政复议或者提起行政诉讼，又不履行行政决定的，本局将申请人民法院强制执行。

                       晋江市市场监督管理局
                            2021年11月04日
（市场监督管理部门将依法向社会公示本行政处罚决定信息）

本文书一式 三 份， 一 份送达，一份归档， 一份备查 。
