

沈阳市浑南区市场监督管理局

行政处罚决定书
浑南市监 药 〔2021〕003号


当事人：沈抚改革创新示范区人民医院                      
主体资格证照名称：  医疗机构执业许可证                      
统一社会信用代码（注册号）：46342124X21041111A1001       

住所（住址）： 抚顺经济开发区文曲街46号                 
法定代表人（负责人、经营者）： 陆文香                    
2021年1月21日，我局收到沈阳市市场局《案件交办通知书》沈市监稽交字【2021】8号交办案件。案件线索为当事人使用的批号为518122121的注射用奥扎格雷钠在国家药品抽检中，检验结果为不合格。2021年2月8日，执法人员前往抚顺经济开发区文曲街46号对当事人进行调查，现场检查没有发现涉案批次药品，未实施行政强制措施。执法人员现场对当事人出示了涉案批次药品的不合格的《抽检报告》。当事人表示于2020年9月已经通过供货商抚顺百民医药有限公司得知该批次药品抽检不合格，进行了自查，自查结果为该批次药品库存为0，没有该批次药品患者使用后异常的反馈。

经查，涉案批次药品注射用奥扎格雷钠是当事人从抚顺百民医药有限公司以7.9元/支的采购价格分别于2019年6月3日、2019年7月5日、2019年9月2日、2019年10月9日、2019年11月12日，分五次购入，每次购入600支，共计3000支。在采购过程中，当事人查验了供货方的经营资质、该批次药品的《检验报告》、留存了《发票》、《随货同行单》、《质量保证协议》并做好了验收记录及日常药品养护。在得知该批次药品为劣药的信息后，进行了自查，发现该批次药品已经于2019年11月最后一次出库，没有库存，也没有发现患者使用后异常的反馈。该药物属于国家基本药物，当事人的销售价格与采购价格一致，均为7.9元/支，故违法所得为0元。

上述事实，主要有以下证据证明：
1.当事人提供的新旧《医疗机构执业许可证》复印件各一份，证明当事人具备职业资格，并且证明“沈抚新城人民医院”和“沈抚改革创新示范区人民医院”均为当事人名称。

2.当事人提供的授权委托书复印件一份、法定代表人身份证复印件一份、受委托人身份证复印件一份，证明 陆文灵代表当事人接受调查的资格。                                    

3.当事人提供的供货商抚顺百民医药有限公司《营业执照》复印件一份；《药品经营许可证》复印件一份；《法人授权委托书》复印件一份；被授权人身份证复印件一份；被授权人《药师证》复印件一份；《药品质量保证协议书》一份，证明当事人在购入药品过程中履行了对供货商的查验义务。

4.当事人提供的涉案批次药品《验收记录》复印件一份；《检验报告》复印件5份；发票、发票明细、随货通行单复印件各5份，证明当事人进货手续齐全，履行了对涉案药品查验义务，并证明了涉案药品的采购价格。 

5.当事人提供的涉案批次药品的《处方单》复印件一份，证明了涉案批次药品的销售价格。                            

6.当事人提供的涉案批次药品出库记录一份，证明了涉案批次药品已经没有库存。

7.当事人提供的涉案批次药品养护记录复印件一份，证明了当事人药品储存、保管和养护未违反有关规定且有真实完整的记录。

8.沈阳市市场监督管理局提供的《检验报告》复印件一份，证明了涉案批次药品为不合格产品。       

9.执法人员当场制作的《现场笔录》和《询问笔录》各一份，证明了当事人的违法事实。

2020年3月5日，我局对当事人下达了浑南市监药[2021] 028-001号《行政处罚告知书》，当事人无陈述、无申辩。

当事人使用劣药的行为，违反了《中华人民共和国药品管理法》第九十八条“禁止生产（包括配制，下同）、销售、使用假药、劣药。……有下列情形之一的，为劣药：（七）其他不符合药品标准的药品；……”之规定。构成了使用劣药的行为。

根据《中华人民共和国药品管理法》第一百一十七条“生产、销售劣药的，没收违法生产、销售的药品和违法所得，并处违法生产、销售的药品货值金额十倍以上二十倍以下的罚款；违法生产、批发的药品货值金额不足十万元的，按十万元计算，违法零售的药品货值金额不足一万元的，按一万元计算；情节严重的，责令停产停业整顿直至吊销药品批准证明文件、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。”之规定；同时根据《中华人民共和国药品管理法实施条例》第七十五条“药品经营企业、医疗机构未违反《药品管理法》和本条例的有关规定，并有充分证据证明其不知道所销售或者使用的药品是假药、劣药的，应当没收其销售或者使用的假药、劣药和违法所得；但是，可以免除其他行政处罚。”之规定，鉴于当事人在违法过程中，不知道销售的药品为劣药，并且进货渠道合法、履行了相关查验义务，药品购销记录完整并且在药品储存、保管和养护过程中未违反有关规定且有完整的养护记录，违法所得为0。

本局决定对当事人免予行政处罚。 

    如不服本行政处罚决定，可以在收到本决定之日起60日内向沈阳市市场监督管理局或向沈阳市浑南区人民政府申请复议；也可以在收到本处罚决定书之日起6个月内依法向沈阳高新技术产业开发区人民法院提起行政诉讼。当事人对行政处罚决定不服申请行政复议或者提起行政诉讼的，行政处罚不停止执行。

   沈阳市浑南区市场监督管理局    
                   （印 章）         
二〇二一年三月十二日    
（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。









