陆河县市场监督管理局
行政处罚决定书
 陆河 市监 处字 〔 2020 〕 B39 号  

当事人： 汕尾市安健医疗器械有限公司（吴绸）                                           
主体资格证照名称： 汕尾市安健医疗器械有限公司                                  
统一社会信用代码（注册号）： 91441523MA4ULK2P81                              
住所（住址）： 陆河县河田镇田美村4号                                      
法定代表人（负责人、经营者）： 吴绸                                     
身份证（其他有效证件）号码： *                              
[bookmark: _GoBack]联系电话： *         其他联系方式: /                             
联系地址： 陆河县河田镇人民路人民医院斜对面                                              

2020年11月5日，我局执法人员在日常检查中，发现你仓库的货架上摆放有“台腾红外线体温计”（产品注册注编号：粤械注准20172200462，批号：200803）和“拜安进血糖试纸”（生产厂家：拜耳医药保健有限公司，批号：DP9GQHD04B），你现场未能提供上述体温计的购进票据、供货方经营资质和上述血糖试纸的供货方经营资质。
经查，你于2020年8月28日从东莞市海永医疗器械有限公司2020年10月19日购进上述体温计280支，于从沈阳德普润医疗器械有限公司购进上述血糖试纸100盒。你购进上述体温计时未留存购进票据、供货方经营资质，购进上述血糖试纸时未留存供货方的经营资质。在调查取证过程中你承认未按规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度的事实。
你未按规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第三十二条的规定。依据《医疗器械监督管理条例》第六十八条第（二）项的规定，本局决定对你（单位）给予以下行政处罚：警告。                       
上述事实，主要有以下证据证明： 1.现场检查笔录；2.对受委托人张国锚的询问调查笔录；3.汕尾市安健医疗器械有限公司《营业执照》、《第二类医疗器械经营备案凭证》、负责人吴绸身份证、委托人、受委托人张国锚身份证复印件。              
我局已于2020年11月16日告知当事人拟作出的行政处罚，当事人未提出陈述、申辩及听证要求。                                                                                                   
如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向汕尾市市场监督管理局或者陆河县人民政府申请行政复议，也可以于6个月内依法向人民法院提起行政诉讼。                                    


陆河县市场监督管理局
                                  （印章）
                               2020年11月20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，一份承办机构留存。
