
连州市食品药品监督管理局

行政处罚决定书

（连州）食药监药罚〔2018〕088号
当事人：连州市东陂镇中心卫生院（连州市东陂医院）。

住所：连州市东陂镇新华路39号。

法定代表人：梁水英，该院院长。

违法事实：

2018年9月28日，我局执法人员依法对你院进行监督检查。我局执法人员在你院的疫苗接种门诊中发现你院用于储存疫苗的两台冰箱从2018年8月23日下午至2018年9月28日上午未做温度监测登记。我局执法人员依法对你院涉嫌质量问题的吸附白喉破伤风联合疫苗、乙型肝炎人免疫球蛋白、A群脑膜炎球菌多糖疫苗等疫苗{详见《扣押物品清单》（连州）食药监药扣〔2018〕088号}进行扣押。
经调查得知：你院的疫苗接种门诊工作人员之前是一直都有对储存疫苗的冰箱进行监测、记录温度。你院8月和9月由于人员变动工作交接中出现纰漏，导致疫苗接种门诊用于储存疫苗的冰箱（1）与冰箱（2）均从2018年8月23日下午至2018年9月28日上午未做温度监测记录，而所扣押的疫苗均存放于这两个冰箱中。在调查中，你院确认了上述事实。
    2018年11月15日，我局向你院送达了《行政处罚事先告知书》（连州）食药监药罚告〔2018〕088号，逾期你院未申请陈述申辩也没有申请听证。

相关证据：1.《现场检查笔录》1份；2.《扣押决定书》1份；3《扣押物品清单》2份；4.《询问调查笔录》1份；5.《证据复制（提取）单》6张；6.连州市东陂镇中心卫生院（连州市东陂医院)副院长***的身份证复印件1份，授权委托书1份；7.连州市东陂镇中心卫生院（连州市东陂医院）法定代表人梁水英的身份证复印件1份；8.连州市东陂镇中心卫生院（连州市东陂医院）的《事业单位法人证书》复印件1份；9、供货商连州市疾病预防控制中心预防用生物制品调拨单复印件3份；10、《变更立案审批表》1份。  
行政处罚依据和种类：

疫苗储存、运输的全过程应当始终处于规定的温度环境，不得脱离冷链，并定时监测、记录温度。你院用于储存疫苗的两台冰箱从2018年8月23日下午至2018年9月28日上午未做温度监测登记的行为，违反了《疫苗流通和预防接种管理条例》第十六条第一款的规定。因你院属初次违法，无主观恶意且违法行为未造成严重后果，符合《广东省食品药品监督管理局规范行政处罚自由裁量权适用规则》第七条第一款第（二）项规定的应当从轻处罚的情形。根据《疫苗流通和预防接种管理条例》第六十六条的规定，决定对你院作出以下行政处罚：

警告；

对未作温度记录储存的疫苗予以销毁。

    如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向清远市食品药品监督管理局或者连州市人民政府申请行政复议，也可以于6个月内依法向清远市清新区人民法院提起行政诉讼。  

                                    连州市食品药品监督管理局

                            2018年11月23日



