
当事人： 新疆唯星颜医疗美容有限公司

主体资格证照名称： 营业执照

统一社会信用代码： 91650103MA78FBT387
住所（住址 ）: 新疆乌鲁木齐市沙依巴克区友好南路 112号 2层

法定代表人（负责人、经营者）：

新疆维吾尔自治区药品监督管理局

  行政处罚决定书

（新）药  监械罚〔3〕，号

权**

身  份证件号码：  62282**********715

  5  月  18  日，  我  局在药  品安全专项检查时，发现  当事人

药房合格区内存放的  16  盒术唯可牌  医用诱明质酸钠凝胶（生

产  企业：  上海其胜生物制  剂有限公司，产  品注册  证号：国械

注准  20153140476  ）标签标示  贮存条件为：避光  ，2-8℃冷藏,

不能  冷冻；27  支爱  芙莱牌注射用  修饰诱明质酸钠凝胶（生产

企业：爱美  客技术发展股份有限公司，产  品注册  证号：国械

注准  20153130674  ）标  签标示  贮存条件为：  2-10℃,  禁止冷

冻，避  免阳光  照射。  现场检查时  上述两  种医疗器械实际贮存

  温度为  26.5℃。现场检查时还发现，当  事人医  疗美容科使用

的一台  “M22  光子嫩肤”  设  备疑似  为医疗器械，无中  文标签

标识，  当  事人无  法提供供货商  资质、  产  品资质及任何涉货查

验记录。  经  初步核  实后于  7  月  4  日  立案  调查。

  5  月  18  日现场检查时当场  对未按  照标签标示要  求贮存

的透明质酸钠  凝胶、  没有中  文标签标识的  “M22  光子  嫩肤”

设备等  进行了  查封、扣押，6  月  16  日延长行政强  制措施  30

日，7  月  15  日  解除行  政强制  措施。



  2022  年  6  月  27  日，对法定代表人权**  进行了  询问并

制作《询问笔录》  2022  年  9  月  30  日，召开了  “M22  光子嫩

肤”  产  品分类  界定讨论会，通过  综合分析认为  该产品  属于按

照医  疗器械管理的  产品。

  因疫情  静态管  理措施  影响，  此案于  8  月  10  日经  批准中

  止  调查，12  月  5  日恢复调查。  2023  年  1  月  18  日经批准延长

调查时限  30  日。

  经查，2022  年  5  月  18  日，  当事人药房合格区内存放的

16  盒术唯可牌  医用透明质酸  钠凝胶（生产企业：上海  其胜生

物制  剂有限公司，产  品注册证号：国械注准  20153140476  ）

标  签标示  贮存条件为：避光，2-8℃冷藏，不能  冷冻；  27  支

爱  芙莱牌  注射用修饰诱明质酸钠凝胶（生产  企业：  爱  美客技

术发展  股份有  限公司  ，产  品注册证号：国械注准  20153130674  ）

标签标示  贮存条件为：2-10C,  禁止冷冻，避  免阳光  照射。

上述两  种医疗器械实际贮存  温度为  26.5℃,  当  事人未按照产

品标签标示的  要求贮  存医疗器械。  当事人使用的  “M22  光子

嫩肤”  设备属  于医疗器械，该  医疗器械未经  注册，货值金额

1.5  万元。  当事人购进  “M22  光子  嫩肤”  设备时未对供货商

和产品资质进行审核，未进行产  品进货查验。

上述  事实，  主  要有以下证据证明：

  1.营业  执照、  医  疗机构执业许  可证、  沙依  巴克区  卫生健

康委员会《情  况说  明》，  法定代  表人身  份证复  印件；

  2.《现场笔  录》、  现场照片（句括  2  种透明质酸钠  凝胶标

签标识、  现场温度  计等）

3.6  月  27  日对权红军的《询问笔  录》；

4.《新  疆唯  星颜医  疗美容公司扣  押设备分析》、现场  “M22



光子嫩肤”设备照片、《关于 M22 光子嫩肤产品分类界定讨

论会会议纪要》

5. “M22 光子嫩肤”设备购进时的《美容院转让协议》、
收据、聊天记录、转账记录；

6.术唯可牌医用诱明质酸钠凝胶（生产企业：上海其胜

生物制剂有限公司，产品注册证号：国械注准 20153140476）、

爱芙莱牌注射用修饰透明质酸钠凝胶（生产企业：爱美客技

术发展股份有限公司，产品注册证号：国械注准 20153130674）

的供应商资质、产品资质、购进票据。

2023 年 2月 14日，向当事人发出了《行政处罚告知书》。

当事人未进行陈述申辩，未申请听证。

本局认为，第一，当事人未按照产品标签标示要求贮存

医疗器械的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第四十七

条；第二，当事人未按规定执行医疗器械进货查验制度的行

为违反了《医疗器械监督管理条例》第四十五条；第三，当

事人使用未经注册医疗器械的行为违反了《医疗器械监督管

理条例》第五十五条。分别依据《医疗器械监督管理条例》

第八十八条、第八十九条、第八十六条处理。

在本案调查过程中，当事人能够积极配合执法人员，如

实陈述违法事实，提供证据材料，且具有从轻处罚的情形，

本局依法行使裁量权。

综上，当事人上述行为人反了《医疗器械监督管理条例》

第四十五条、第四十七条、第五十五条, 依据《医疗器械监

督管理条例》第八十六条、第八十八条、第八十九条处理,

决定处罚如下：

第一，未按照产品标签标示要求贮存医疗器械的行为：



处罚款叁万亓整（ 30000 元）；第二，当事人未按规定执行医

疗器械进货查验制度的行为：攀告；第三，当事人使用未经

注册医疗器械的行为：1.没收 “M22 光子嫩肤”设备，2.处

罚款柒万伍仟元整（L 5 万元 x 5倍=7.5 万元 ）。

综上，行政处罚如下：1.警告；2.没收当事人 “M22 光

子嫩肤”设备；3.处罚款拾万伍仟元整（105000 元）。

请在接到本处罚决定书之日起 15 日内到工商银行缴纳

罚没款（开户银行：工商银行明德路支行，全称：新疆维吾

尔自治区财政厅国库处，账号：3002010109024911123）。逾

期每日按罚款数额的 3%加处罚款。谕期不履行处罚决定，

本局将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之日起六十日

内依法向国家药品监督管理局或自治区人民政府申请行政

复议或六个月内向乌鲁木齐市新市区人民法院起诉。
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（新疆维吾尔自治区药品监督部局将依法向社会公开行政处罚决定信息）

本文书一式三份，二二份送达，两份归档。

新疆  维吾尔自治区  药品监  管理局

2023  年  2  月  22日
''■*^2020


