食品药品行政处罚文书
行政处罚决定书
                      （穗）食药监械罚〔2018〕174号
当事人：广州市一统医药科技有限公司
地址（住址）：广州市白云区同泰路116号4楼401、404、406房（仅作办公用）                邮编：
营业执照或其他资质证明：营业执照        编号：91440111767672427U
组织机构代码（身份证）号：
法定代表人（负责人）：法人：吴文彬；       性别：男           职务：
违法事实：
你单位于2018年4月经营不符合强制性国家标准的医疗器械天然胶乳橡胶避孕套（型号：平滑超薄52mm±2mm，批号：18N0376）2400盒，库存共2109盒。   
相关证据：
    你单位的采购记录、销售记录,湖南省医疗器械检验检测所《检验报告》，《现场检查笔录》、《询问调查笔录》等。

    你单位经营上述产品的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第六条第一款的规定：医疗器械产品应当符合医疗器械强制性国家标准。

    鉴于你单位在涉案产品的经营环节执行了医疗器械进货查验记录制度，并能如实说明其进货来源，且在其能力范围内无法知道该涉案产品不符合强制性国家标准，依据《医疗器械监督管理条例》第六十六条第二款规定：医疗器械经营企业、使用单位履行了本条例规定的进货查验等义务，有充分证据证明其不知道所经营、使用的医疗器械为前款第一项、第三项规定情形的医疗器械，并能如实说明其进货来源的，可以免予处罚，但应当依法没收其经营、使用的不符合法定要求的医疗器械。
     本局决定对你（单位）给予以下行政处罚：没收天然胶乳橡胶避孕套（型号：平滑超薄52mm±2mm，批号：18N0376）2109盒。
     请在接到本处罚决定书之日起15日内将罚没款缴到广州市非税收入缴款通知书上指定的银行。逾期不缴纳罚没款的，根据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条第一项的规定，每日按罚款数额的3%加处罚款，并将依法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日内向广东省食品药品监督管理局(地址：广州市越秀区东风东路753-2号，电话：37886888)或者广州市人民政府(地址：广州市越秀区小北路金和大厦2楼，电话：83555988)申请行政复议，也可以于6个月内依法向广州铁路运输第一法院提起行政诉讼。
                                                  （公    章）

                                                        2018年10月24日
