沈阳市浑南区市场监督管理局
行政处罚决定书
沈浑南市监处罚〔 2022 〕060号

[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]当事人：沈阳浑南大药房有限公司赛洛城店                                             
主体资格证照名称：药品经营许可证                                    
统一社会信用代码：                     
住所（住址）：                                 
法定代表人（负责人、经营者）：
[bookmark: _GoBack]身份证号码：                                                     
2022年6月2日，我局执法人员接到沈阳市市场监督管理局案件交办通知书【沈市监交办字【2022】157号】，沈阳浑南大药房有限公司赛洛城店销售的12种药品涉嫌未从药品上市许可持有人或者具有药品生产、经营资格的企业购进药品的案件线索交由你局查处，请结合实际情况，依法开展调查处理。
[bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK14][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK18]2022年6月6日，我局执法人员对你单位现场检查，你单位现场提供了甲钴胺片等10种药品的供药企业资质证明、购进发票和随货同行单等合法票据，但无法提供2盒七叶洋地黄双苷滴眼液（批号：21H020）和2盒尿毒清颗粒（批号：20201172）的随货同行单等相关资质证明材料。你单位涉嫌构成未从药品上市许可持有人或者具有药品生产、经营资格的企业购进药品的行为，我局执法人员当场向你单位下达了《责令改正通知书》（沈浑南市监责改〔2022〕 03-003号）和《限期提供材料通知书》（沈浑南市监限提〔2022〕03-003号）。同时，你单位承认上述两种药品不是从正规渠道购进的药品，经主管领导批准，当场向你单位下达了《实施行政强制措施决定书》（沈浑南市监强制〔2022〕018号），对2盒七叶洋地黄双苷滴眼液和2盒尿毒清颗粒药品实施了扣押的行政强制措施。
[bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK16]你单位在限期内未能提供上述药品的购进资质证明材料及相关票据，经局领导批准，对你单位立案调查。2022年6月10日执法人员向你单位下达了《询问通知书》并对你单位复查检查，现场检查中未发现违法问题。2022年6月11日对你单位的授权委托人李培忠进行了询问并制作了询问笔录。
        
[bookmark: OLE_LINK21][bookmark: OLE_LINK22][bookmark: OLE_LINK27][bookmark: OLE_LINK28]经调查，省药监局检查时，你单位负责管理药品购进资质证明材料及相关票据人员因疫情被隔离，无法当场提供相关资质证明材料，其隔离解除后向我局执法人员提供了甲钴胺片等10种药品的供、销、存、药品养护记录等资质证明材料及相关票据，甲钴胺片等10种药品进货渠道正规、合法。
[bookmark: OLE_LINK19][bookmark: OLE_LINK20][bookmark: OLE_LINK23][bookmark: OLE_LINK24][bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK33][bookmark: OLE_LINK34][bookmark: OLE_LINK35][bookmark: OLE_LINK36]涉案药品是你单位营业员史秀琴在你单位不知情的情况下将家里亲属未用完的药品私自在店内售卖，一共四盒药，分别是2盒七叶洋地黄双苷滴眼液（批号：21H020）和2盒尿毒清颗粒（批号：20201172）。七叶洋地黄双苷滴眼液（批号：21H020）售价：36.8元，尿毒清颗粒（批号：20201172）售价：49元，货值金额合计171.6元。至我局现场检查时止，上述两种药品尚未被销售，未获违法所得。这两种药不是从正规公司采购的，所以没有购药资质证明及相关票据。
[bookmark: OLE_LINK31][bookmark: OLE_LINK32][bookmark: OLE_LINK65][bookmark: OLE_LINK29][bookmark: OLE_LINK30]2022年6月22日，我局向深圳市药品监督管理局和广西壮族自治区市场监督管理局发送协助调查函，请求协助调查这两种药品的真伪性。2022年7月11日，广西壮族自治区药品监督管理局玉林检查分局发回《关于协查尿毒清颗粒有关情况的复函》及相关材料，证明涉案药品尿毒清颗粒的生产厂家是合法药品生产企业，并且随函所附的药品包装与药品厂家留样一致。2022年8月22日，深圳市市场监督管理局南山监管局发回《关于〈协助调查函〉（沈浑南市监协查〔2022〕03-001号）办理情况的复函》和《关于七叶洋地黄双苷滴眼液的情况说明函》，证明总经销商深圳市康哲药业有限公司在注册地址实际经营，随函附标示“施图伦”牌七叶洋地黄双苷滴眼液1盒由深圳市康哲药业有限公司进口并销售至国药乐仁堂医药有限公司。
上述事实，主要有以下证据证明：                                                                
1. 沈阳市市场监督管理局案件交办通知书【沈市监交办字【2022】157号】，辽宁省药品监督管理局案件移送函【辽药监（稽一）移送【2022】3号】，证明案件来源情况及你单位涉嫌违法证据线索；
    2. 《责令改正通知书》（沈浑南市监责改〔2022〕03-003号）、《限期提供材料通知书》（沈浑南市监限提〔2022〕03-003号）、《实施行政强制措施决定书》（沈浑南市监强制〔2022〕018号）各1份，证明执法人员要求你单位立即改正、限期提供材料和对涉案药品扣押的情况；
3. 现场笔录、询问笔录、执法记录仪影像资料各一份，沈阳浑南大药房有限公司赛洛城店的情况说明、违反规章制度员工处罚情况、营业员史秀琴的情况说明、营业员史秀琴身份证复印件、当事人与营业员史秀琴签订的劳动合同复印件一份、七叶洋地黄双苷滴眼液和尿毒清颗粒的商品标价签各一份，证明你单位存在非法渠道购销药品的行为；
4. 你单位《营业执照》副本复印件、《药品经营许可证》复印件各一份，证明你单位合法主体资格及具有经营相关药品的合法资质；
5. 企业负责人李尊龙身份证复印件、《委托授权书》、受委托人李培忠身份证复印件各一份，证明你单位授权委托李培忠接受办案的调查取证等相关事宜及身份证明情况；
[bookmark: OLE_LINK49][bookmark: OLE_LINK50][bookmark: OLE_LINK53][bookmark: OLE_LINK54]6. 甲钴胺片：随货同行单、验收入库单、药品质量养护记录、电子发票复印件各一份。广东帝豪药业有限公司：《药品经营许可证》复印件、《药品经营质量管理规范认证证书》复印件、《营业执照》复印件、《医疗器械经营许可证》复印件、《食品经营许可证》复印件、《开户许可证》复印件、《购销合同》复印件、《药品质量保证协议书》复印件、10种药品的商品标价签各一份，证明甲钴胺片进货渠道合法且购、销、存、药品养护记录等证明材料齐全；
[bookmark: OLE_LINK55][bookmark: OLE_LINK56]7. 蒲地蓝消炎口服液、门冬胰岛素30R注射液、甘精胰岛素（长秀霖）：随货同行单、验收入库单、药品质量养护记录、销售明细表、电子发票复印件各一份。郴州凯程医药有限公司：《药品经营许可证》正、副本复印件、《药品经营质量管理规范认证证书》复印件、《医疗器械经营许可证》复印件、《开户许可证》复印件、《购销合同》复印件、《法人委托书》复印件、《药品质量保证协议书》复印件各一份，证明上述药品进货渠道合法且购、销、存、药品养护记录等证明材料齐全；
[bookmark: OLE_LINK61][bookmark: OLE_LINK62]8. 迈之灵、蛋白重组人胰岛素混合注射液50R和精蛋白重组人胰岛素混合注射液30R：销售出库单、验收入库单、药品质量养护记录、销售明细表、电子发票复印件各一份。广州市济帆药业有限公司：《药品经营许可证》复印件、《营业执照》复印件、《食品经营许可证》复印件、《医疗器械经营许可证》复印件、《开户许可证》复印件、《购销合同》复印件、《法人委托书》复印件、《药品质量保证协议书》复印件各一份，证明上述药品进货渠道合法且购、销、存、药品养护记录等证明材料齐全；
9. 甘精胰岛素注射液、重组牛碱性纤维细胞生长因子、门冬胰岛素注射液：随货同行单、验收入库单、药品质量养护记录、销售明细表、电子发票复印件各一份。广东亮健药业有限公司：《药品经营许可证》复印件、《药品经营质量管理规范认证证书》复印件、《营业执照》复印件、《食品经营许可证》复印件、《医疗器械经营许可证》复印件、《开户许可证》复印件、《购销合同》复印件、《医药产品质量保证协议书》复印件各一份，证明上述药品进货渠道合法且购、销、存、药品养护记录等证明材料齐全；
10. 协助调查函（沈浑南市监协查〔2022〕03-001号、沈浑南市监协查〔2022〕03-002号）、发往深圳市药品监督管理局和广西壮族自治区市场监督管理局的EMS快递单号复印件、《关于协查尿毒清颗粒有关情况的复函》、《关于〈协助调查函〉（沈浑南市监协查〔2022〕03-001号）办理情况的复函》和《关于七叶洋地黄双苷滴眼液的情况说明函》、七叶洋地黄双苷滴眼液和尿毒清颗粒外包装图片各一份，证明涉案药品是合法药品生产、销售企业生产、销售的。
11、查扣的药品：2盒七叶洋地黄双苷滴眼液（批号：21H020）和2盒尿毒清颗粒（批号：20201172），证明你单位违法的事实。 
    2022年8月24日，本局向你单位送达了《行政处罚告知书》（沈浑南市监罚告[2022]03-003号），告知你单位拟作出的行政处罚内容及事实、理由、依据，并告知你单位依法享有陈述权、申辩权，并可以要求听证。你单位在规定期限内未陈述、申辩理由，也未要求听证。                                                                                                                                                                                        
[bookmark: OLE_LINK37][bookmark: OLE_LINK38][bookmark: OLE_LINK68][bookmark: OLE_LINK69]本局认为，你单位销售2盒七叶洋地黄双苷滴眼液（批号：21H020）和2盒尿毒清颗粒（批号：20201172）药品行为存在，但其不能提供上述药品购进资质材料及相关票据，根据《中华人民共和国药品管理法》第五十五条“药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业和医疗机构应当从药品上市许可持有人或者具有药品生产、经营资格的企业购进药品；但是，购进未实施审批管理的中药除外”之规定，你单位构成未从药品上市许可持有人或者具有药品生产、经营资格的企业购进药品的违法行为。
[bookmark: OLE_LINK67]鉴于你单位为初次违法，涉案药品为2盒七叶洋地黄双苷滴眼液（批号：21H020）和2盒尿毒清颗粒（批号：20201172）且尚未销售，违法行为轻微，社会危害性较小。你单位积极配合我局执法人员调查，如实陈述违法事实并主动提供证据材料。同时积极采取改正措施。你单位的上述行为符合《辽宁省药品监督管理局行政处罚裁量权适用规定》第九条：“有下列情形之一的，可以依法从轻或者减轻行政处罚：（二）违法行为轻微，社会危害性较小的；（四）积极配合药品监管部门调查，如实陈述违法事实并主动提供证据材料的；”之规定，可以从轻处罚。根据《辽宁省药品监督管理局药品行政处罚裁量基准》编码:Ln-ypcf-013，从轻处罚：“《辽宁省药品监督管理局行政处罚裁量权适用规定（试行）》第八条、第九条情形:货值金额的2倍以上4.4倍以下罚款,情节严重的：货值金额的10倍以上16倍以下罚款。”之规定，给予你单位货值金额2倍罚款的行政处罚。                                                                                                                                  
综上，你单位上述行为违反了《中华人民共和国药品管理法》第一百二十九条“违反本法规定，药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业或者医疗机构未从药品上市许可持有人或者具有药品生产、经营资格的企业购进药品的，责令改正，没收违法购进的药品和违法所得，并处违法购进药品货值金额二倍以上十倍以下的罚款；情节严重的，并处货值金额十倍以上三十倍以下的罚款，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执业许可证；货值金额不足五万元的，按五万元计算。”之规定，责令你单位从药品上市许可持有人或者具有药品生产、经营资格的企业购进药品。四盒药品的货值金额为171.6元，不足五万元，按五万元计算。按照《辽宁省药品监督管理局药品行政处罚裁量基准》编码：Ln-ypcf-013，裁量阶次“从轻”，“行政处罚裁量基准”的规定，对你单位作出以下处罚：
1、 没收违法购进的药品：2盒七叶洋地黄双苷滴眼液（批号：21H020）和2盒尿毒清颗粒（批号：20201172）。（详见《实施行政强制措施决定书》）；
2、 并处10万元罚款。
你单位应当自收到本处罚决定书之日起十五日内，到我局科技与财务科开具《辽宁省非税收入电子缴款通知书》，并将罚款缴至非税收入财政汇缴专户，帐户名称：辽宁省非税收入待解缴帐户。逾期不缴纳罚款，本局将根据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条第一款第（一）项、第（三）项的规定，每日按罚款数额的百分之三加处罚款并申请人民法院强制执行。
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。你单位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

2022年 9月2日






（市场监督管理部门将依法向社会公开行政处罚决定信息）
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本文书一式四份， 一份送达，二份归档，  一份承办部门留存。
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