天津市西青区市场监督管理局
行政处罚决定书
津青市监执三处罚〔2023〕75号
当事人：天津市西青区文文百货店（苑文文）
主体资格证照名称：营业执照
统一社会信用代码：92120111MA07J4K56K
经营场所：天津市西青区精武镇付村路星期八小镇商业街A16号
经营者：苑文文（身份证号码：***）
2023年5月25日，我局执法人员在对位于天津市西青区精武镇付村路星期八小镇商业街A16号的天津市西青区文文百货店进行检查过程中，在其货架上发现有无中文标签的化妆品（粉底液、香水、护手霜等）共81件，执法人员依法予以扣押。另外，执法人员在货架上还发现有多款隐形眼镜护理液（傲滴护理液、海俪恩护理液、卫康护理液）共11瓶，均为第三类医疗器械。当事人现场未能提供医疗器械经营许可，涉嫌未经许可从事第三类医疗器械经营活动，执法人员依据《医疗器械监督管理条例》第七十条第一款第三项规定，对上述隐形眼镜护理液依法予以扣押。执法人员在货架上还发现无中文标签的商品（洗眼液）共4瓶，均标识有“眼病予防”，另有商品（防蚊液）共6瓶，上述洗眼液和防蚊液外包装上大部分文字为日文，疑似为药品。当事人现场未能提供药品经营许可，涉嫌未取得药品经营许可证销售药品，执法人员依据《中华人民共和国药品管理法》第一百条第二款规定，对上述疑似药品的商品予以扣押。由于当事人经营标签不符合规定化妆品的线索与之前立案调查的该当事人同一案由案件进行并案处理，因此经审批对当事人涉嫌未取得药品经营许可证销售药品和未取得医疗器械经营许可从事第三类医疗器械经营活动立案调查。
为确定疑似药品的物品属性，我局于2023年6月15日委托天津皓森翻译服务有限责任公司对涉案商品外包装进行翻译。2023年7月17日，天津皓森翻译服务有限责任公司出具翻译报告。经翻译,涉案洗眼液共2款，分别为“EYEBON W维生素洗眼液”和“EYEBON W洗眼液”，防蚊液共2款，分别为“无比滴药液 儿童版” 和“无比滴药液S2a”，4款商品翻译详情如下：
一、商品名称为“EYEBON W维生素洗眼液”，“EYEBON W 维生素至尊版洗眼液为调配了三种维生素与氨基酸的粉红色药液，能够有效清除眼睛内积存的污物及灰尘，保持眼睛健康。”“清洗眼部、预防眼疾、第3类医药品”，“使用注意事项：1.以下人员在使用本品前，请咨询医生、药剂师或注册经销商。（1）正在接受医生专业治疗者。（2）有药物过敏症状史者。（3）有以下症状者：眼睛刺痛。（4）眼睛干燥综合症。接受（干眼症）治疗者，专指有医生诊断者。2.使用本品后，如出现以下症状，则可能产生了副作用，请立刻停止使用，并请携带本品包装，向医生、药剂师或注册经销商咨询。（部位：皮肤，症状：红疹、发红、瘙痒，部位：眼睛，充血、瘙痒、肿胀。）”，“效能、效果：清洗眼部、预防眼部疾病（用于游泳后、灰尘、汗水进入眼内等情况）”、“用法、用量：每日3-6 次，每次使用5ml 清洗眼部<有关用法、用量的注意事项>1.幼儿使用时，请在成人的监护下使用2.请勿在佩戴隐形眼镜时使用。请在清洗眼部10-15 分钟后再进行佩戴。3。洗眼杯在使用前后请用自来水充分清洗干净。杯内残存的水分建议自然风干。4.如洗眼液出现浑浊，请勿使用。5.本品仅限于清洗眼部”、“成分、含量每100ml、功效”、“保管及使用注意事项”。
二、商品名称为“EYEBONd洗眼液”，“使用隐形眼镜后，眼睛表面容易产生污垢，造成眼睛受伤。EYEBONd洗眼液中加入了修复角膜成分和保护角膜成分，有效保护您的眼睛。”“清洗眼部、预防眼疾、第3类医药品”，“使用注意事项：1.以下人员在使用本品前，请咨询医生、药剂师或注册经销商。（1）正在接受医生专业治疗者。（2）有药物过敏症状史者。（3）有以下症状者：眼睛刺痛。（4）眼睛干燥综合症。接受（干眼症）治疗者，专指有医生诊断者。2.使用本品后，如出现以下症状，则可能产生了副作用，请立刻停止使用，并请携带本品包装，向医生、药剂师或注册经销商咨询。（部位：皮肤，症状：红疹、发红、瘙痒，部位：眼睛，充血、瘙痒、肿胀。）”，“效能、效果：清洗眼部、预防眼部疾病（用于游泳后、灰尘、汗水进入眼内等情况）”、“用法、用量：每日3-6 次，每次使用5ml 清洗眼部<有关用法、用量的注意事项>1.幼儿使用时，请在成人的监护下使用2.请勿在佩戴隐形眼镜时使用。请在清洗眼部10-15 分钟后再进行佩戴。3。洗眼杯在使用前后请用自来水充分清洗干净。杯内残存的水分建议自然风干。4.如洗眼液出现浑浊，请勿使用。5.本品仅限于清洗眼部”、“成分、含量每100ml、功效”、“保管及使用注意事项”。
三、商品名称为“无比滴药液S2a”，“效能：瘙痒、蚊虫叮咬、皮肤炎、斑疹、荨麻疹、湿疹、冻疮、汗疹”“第2类医药品”“有效成分（100ml中）”“用法与用量：每日数次适量涂抹于患处。（将涂抹部位贴附于皮肤上按压数次，使海绵充分浸透药液后开始使用）”“注意事项：请勿在以下部分使用本品。（1）水痘、足癣、金钱癣等部位及化脓的患处。（2）创伤面、眼睛周围、黏膜等部位。含有类固醇成分，请勿在面部大范围使用本品。以下人员在使用本品前，请咨询医生、药剂师或注册经销商。（1）正在接受医生治疗者（2）孕妇（3）药物过敏症状史者（4）患部面积较大者（5）湿疹或溃烂严重者。使用本品时，请认真阅读包装盒内的使用说明书。请将本品置于避免日光直射的阴凉处密封保管。请勿将本品靠近火源。请将本品置于儿童无法触及的地方保管。请勿使用超过使用期限的产品（有效使用期请见包装盒底部及容器底部）。年龄限制：出生后6 个月以上”“对瘙痒感快速有效、有效针对浮肿及红疹效果突出、引起以上症状机理各不相同，无比滴S2a药液含有两种有效成分，能够针对不同的症状机理发挥作用。①盐酸苯海拉明对瘙痒感充分有效②醋酸地塞米松对浮肿、红疹等炎症充分有效”。
四、商品名称为“无比滴药液儿童版”、“第3 类医药品”“功效：瘙痒、蚊虫叮咬、汗疹、斑疹、湿疹、荨麻疹、皮肤炎、冻疮、溃烂”“用法与用量：每日数次适量涂抹于患处。（将涂抹部位贴附于皮肤上按压数次，使海绵充分浸透药液后开始使用）”“有效成分（100g 中）：盐酸苯海拉明2.0g（止痒成分）、混旋泛醇1.0g（维生素原B5）、添加剂有羟乙基纤维素、磷酸二氢钠、苄索氯铵。”“注意事项：以下人员在使用本品前，请咨询医生、药剂师或注册经销商。（1）正在接受医生治疗者（2）有药物过敏症状史者（3）湿疹或溃烂严重者。使用本品时，请认真阅读包装盒内的使用说明书。请将本品置于避免日光直射的阴凉处密封保管。请将本品置于幼儿无法触及的地方保管。请勿使用超过使用期限的产品（使用期限请见包装盒底部及容器底部）”。
结合对上述商品外包装的翻译结果,可以确定涉案的“EYEBON W维生素洗眼液”、“EYEBON W洗眼液”、“无比滴药液 儿童版” 和“无比滴药液S2a”符合《中华人民共和国药品管理法》第二条第二款“本法所称药品，是指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应症或者功能主治、用法和用量的物质，包括中药、化学药和生物制品等。”有关药品的定义，且均含有药用化学成分，依据《中华人民共和国药品管理法》第二条第二款规定，认定为药品。
经调查，根据当事人自述，上述涉案药品是当事人从国外购进并带回国内销售，涉案的三类医疗器械是从网上购买后用于销售。当事人未取得《药品经营许可证》和《医疗器械经营许可》。
当事人提供了上述药品和三类医疗器械的购买和销售的记录，情况如下：
	序号
	项目
	规格
	单位
	购进量
	销售数量
	销售单价（元）
	经营额
	销售所得

	1
	傲滴护理液
	355ml
	个
	1
	0
	25
	25
	0

	2
	洗眼液（EYEBON）
	500ml
	个
	3
	0
	35
	105
	0

	3
	防蚊液（无比滴）
	
	个
	9
	3
	15
	135
	45

	4
	卫康护理液
	125ml
	个
	2
	0
	15
	30
	0

	5
	傲滴护理液
	120ml
	个
	2
	0
	29
	58
	0

	6
	海俪恩清润护理液
	120ml
	个
	4
	0
	12
	48
	0

	7
	海俪恩森呼吸护理液
	120ml
	个
	2
	0
	12
	24
	0


经计算，当事人在未取得《药品经营许可证》的情况下经营药品货值金额240元，违法所得45元，当事人在未取得《医疗器械经营许可》的情况下经营三类医疗器械货值金额为185元,由于未售出因此未产生违法所得。
上述事实，主要有以下证据证明：
1.当事人提供的营业执照复印件、经营者身份证复印件、授权委托书、被委托人身份证复印件各1份，证明当事人的主体资格和被委托人的身份信息；
2. 2023年5月25日，我局执法人员在当事人经营场所进行检查的现场笔录1份，涉案化药品和三类医疗器械照片共7张，2023年6月9日，执法人员对当事人进行询问的询问笔录1份，证明当事人未取得药品经营许可证销售药品和未取得医疗器械经营许可从事第三类医疗器械销售的事实；
3.2023年6月9日，执法人员对当事人进行询问的询问笔录1份，当事人提供的药品和三类医疗器械的购销记录1份，证明了当事人未取得药品经营许可证销售药品和未取得医疗器械经营许可从事第三类医疗器械销售的情况；
4.天津皓森翻译服务有限责任公司笔译委托协议、.天津皓森翻译服务有限责任公司营业执照及日本语能力认定书复印件、涉案产品外包装翻译文件;
5.我局出具的《关于“EYEBON W维生素洗眼液”等商品的认定意见》1份。
2023年11月2日，我局向当事人送达了行政处罚告知书（津青市监执三罚告〔2023〕75号），当事人在收到《行政处罚告知书》之日起五个工作日内未行使陈述、申辩权,未要求听证。
一、当事人在未取得药品经营许可证的情况下销售药品的行为违反了《中华人民共和国药品管理法》第五十一条第一款“从事药品批发活动,应当经所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准,取得药品经营许可证。从事药品零售活动,应当经所在地县级以上地方人民政府药品监督管理部门批准,取得药品经营许可证。无药品经营许可证的,不得经营药品。”的规定,构成未取得药品经营许可证销售药品的行为。  
二、当事人未经许可从事第三类医疗器械经营活动的行为，违反《医疗器械监督管理条例》第四十二条第一款“从事第三类医疗器械经营的，经营企业应当向所在地设区的市级人民政府负责药品监督管理的部门申请经营许可并提交符合本条例第四十条规定条件的有关资料。”的规定。
当事人在调查过程中，主动了陈述所经营的涉案药品和第三类医疗器械的数量、价格，并提供证据。属于《关于规范市场监督管理行政处罚裁量权的指导意见》第十四条第（二）项 “有下列情形之一的，可以依法从轻或者减轻行政处罚：（二）积极配合市场监管部门调查并主动提供证据材料的；”规定，对当事人未取得药品经营许可证销售药品和未取得医疗器械经营许可从事第三类医疗器械经营活动的行为予以减轻处罚。
本局认为：一、当事人未取得药品经营许可证销售药品，依据《中华人民共和国药品管理法》第一百一十五条“未取得药品生产许可证、药品经营许可证或者医疗机构制剂许可证生产、销售药品的，责令关闭，没收违法生产、销售的药品和违法所得，并处违法生产、销售的药品（包括已售出和未售出的药品，下同）货值金额十五倍以上三十倍以下的罚款；货值金额不足十万元的，按十万元计算。”及《中华人民共和国行政处罚法》第二十八条第一款“行政机关实施行政处罚时,应当责令当事人改正或者限期改正违法行为。”的规定，责令当事人改正违法行为并给予行政处罚如下：
1.没收违法销售的药品（500ml EYEBON W维生素洗眼液1个、500ml EYEBON W洗眼液2个、40ml无比滴药液 儿童版2个、50ml 无比滴药液S2a 4个）共9个；
2.没收违法所得45元；
3.处罚款30000元。
二、当事人未取得医疗器械经营许可从事第三类医疗器械经营活动，依据《医疗器械监督管理条例》第八十一条“有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门没收违法所得、违法生产经营的医疗器械和用于违法生产经营的工具、设备、原材料等物品；违法生产经营的医疗器械货值金额不足1万元的，并处5万元以上15万元以下罚款；货值金额1万元以上的，并处货值金额15倍以上30倍以下罚款；情节严重的，责令停产停业，10年内不受理相关责任人以及单位提出的医疗器械许可申请，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，终身禁止其从事医疗器械生产经营活动：（三）未经许可从事第三类医疗器械经营活动。” 及《中华人民共和国行政处罚法》第二十八条第一款“行政机关实施行政处罚时,应当责令当事人改正或者限期改正违法行为。”的规定，责令当事人改正违法行为并给予行政处罚如下：
1. 没收第三类医疗器械（355ml傲滴护理液1个、120ml傲滴护理液2个、120ml海俪恩清润护理液4个、120ml海俪恩森呼吸护理液2个、125ml卫康护理液2个）共11个；
2. 罚款10000元。
综上，责令当事人改正未取得药品经营许可证销售药品和未取得医疗器械经营许可从事第三类医疗器械经营活动的行为并给予行政处罚如下：
1. 没收违法销售的药品（500ml EYEBON W维生素洗眼液1个、500ml EYEBON W洗眼液2个、40ml无比滴药液 儿童版2个、50ml 无比滴药液S2a 4个）共9个和第三类医疗器械（355ml傲滴护理液1个、120ml傲滴护理液2个、120ml海俪恩清润护理液4个、120ml海俪恩森呼吸护理液2个、125ml卫康护理液2个）共11个；
2.没收违法销售药品的违法所得45元；
3.罚款40000元。
如对本行政处罚决定不服，可以于收到本决定书之日起六十日内向天津市西青区人民政府申请复议，也可以于六个月内依法向天津市西青区人民法院提起行政诉讼。
当事人应于收到本决定书之日起十五日内将罚（没）款缴纳到天津市财政指定非税收入收缴银行对公网点。逾期不缴纳罚款的，依据《中华人民共和国行政处罚法》第七十二条的规定，每日按罚款数额的百分之三加处罚款，并将依法申请人民法院强制执行。
依据《企业信息公示暂行条例》等有关规定，本机关将通过市场主体信用信息公示系统、门户网站、专业网站等公示行政处罚信息。如公示的行政处罚信息不准确，当事人可以申请本机关予以更正。

                      天津市西青区市场监督管理局
[bookmark: _GoBack]                               （印 章）
                            2023年11月10日
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