          翁源县市场监督管理局
行政处罚决定书
                        翁药监药罚〔2022〕0004号

当事人：翁源县金康药房有限公司                                             
主体资格证照名称：《营业执照》                                    
统一社会信用代码（注册号）：91440229MA553FP075               

住所（住址）：翁源县龙仙镇东风路23号                                              
法定代表人、经营者：  陈东育                            
身份证（其他有效证件）号码：44************             

2022年4月24日，我局执法人员对翁源县金康药房有限公司进行检查。现场检查时，该公司已取得《营业执照》（统一社会信用代码：91440229MA553FP075）和《药品经营许可证》（编号：粤DA7511124），执法人员现场抽查了药品“布洛芬缓释胶囊”（生产企业：福建太平洋制药有限公司,批准文号：国药准字H20093691，产品批号：211014，规格：0.3g*20粒），发现该药品于2022年2月14日购进20盒，目前库存18盒。经查询该店的“广东智慧药监疫情防控药店监测平台”，在2022年2月14日后，未见“布洛芬缓释胶囊”的上报记录。

在该店货架随机抽查以下五种药品：①感冒灵颗粒（生产厂家：惠州市九惠制药股份有限公司，批准文号：国药准字Z44021940,批号：2110081H,规格：10g/袋*9袋/盒，生产日期：2021.10.17）；②小柴胡颗粒（生产厂家：北京九龙制药有限公司，批准文号：国药准字20003408,批号：210604，生产日期：2021.06.03，规格：4克X9袋/盒）；③布洛芬缓释胶囊（生产企业：福建太平洋制药有限公司,批准文号：国药准字H20093691，产品批号：211014，生产日期：2021/10/29，规格：0.3g*20粒）；④抗病毒口服液（批准文号：国药准字Z34020823,生产企业：安徽东盛友邦制药有限公司，批号：211009，生产日期：2021.10.08，规格：10ml*7支/盒）；⑤板蓝根颗粒（生产厂家：广东宝丹制药有限公司，批准文号：国药准字Z44020344，产品批号：202101203，生产日期：2021-01-20，规格：10g*20袋），该店现场未能提供上述五种药品药品管理系统库存记录和销售记录。

现场检查时，发现该店未按要求制定质量管理文件，包括质量管理制度、操作规程、档案记录和凭证等，该店现场未能提供质量管理文件。                                                         

翁源县金康药房有限公司于2022年2月14日从韶关市卓兴药业有限公司购进20盒上述批次布洛芬缓释胶囊，至2022年4月24日，我局执法人员检查时为止销售了2盒，销售价格是12元/盒；于2022年4月2日从广东扬帆药业有限公司购进10盒上述批次感冒灵颗粒，至2022年4月24日，我局执法人员检查时为止销售了5盒，销售价格是13元/盒；于2022年3月4日从广东恒瑞康医药有限公司购进5盒上述批次小柴胡颗粒，至2022年4月24日，我局执法人员检查时为止销售了3盒，销售价格是10元/盒；于2022年3月15日从广东顺安药业有限公司购进10包上述批次板蓝根颗粒，至2022年4月24日，我局执法人员检查时为止销售了1包，销售价格是10元/包；2022年3月26日从广州药交汇医药有限公司购进10盒上述抗病毒口服液，至2022年4月24日，我局执法人员检查时为止销售了2盒，销售价格是15元/盒。抗病毒口服液、布洛芬缓释胶囊、感冒灵颗粒、小柴胡颗粒、板蓝根颗粒均在《疫情期间需实名登记报告药品目录》中，翁源县金康药房有限公司销售上述抗病毒口服液、布洛芬缓释胶释胶囊、感冒灵颗粒、板蓝根颗粒未将顾客信息上传“广东智慧药监疫情防控药店监测平台”。该店销售上述小柴胡颗粒3盒但仅在“广东智慧药监疫情防控药店监测平台”上传了一条顾客信息购药信息。该店在购进、销售上述抗病毒口服液、布洛芬缓释胶囊、感冒灵颗粒、小柴胡颗粒、板蓝根颗粒时未按《中华人民共和国药品管理法》第五十七条的规定进行记录。                                                                                                                                              
上述事实，主要有以下证据证明：                                                      
1、资质证明及负责人身份证复印件，证明翁源县金康药房有限公司已取得相关资质。                                         

2、现场检查笔录、询问笔录，证明翁源县金康药房有限公司未制定质量管理制度、操作规程、档案记录和凭证等文件，购进、销售感冒灵颗粒、小柴胡颗粒、布洛芬缓释胶囊、抗病毒口服液、板蓝根颗粒时未按规定进行记录。
3、广东顺安药业有限公司销售随货同行单（单号：1563464）、广州药交汇医药有限公司随货同行单（销售单ID：462988）、韶关市卓兴药业有限公司销售送货单（No:XSCK202202002521）、广东扬帆药业有限公司销售出库复核单（单号：XSAGYF04889919）、广东恒瑞康医药有限公司销售单（No:CH00089436），证明翁源县金康药房有限公司销售的感冒灵颗粒、小柴胡颗粒、布洛芬缓释胶囊、抗病毒口服液、板蓝根颗粒是从合法渠道购进的。 

4、“广东智慧药监疫情防控药店监测平台”截图，证明翁源县金康药房有限公司销售《疫情期间需实名登记报告药品目录》的药品未按《广东省零售药店哨点监测工作规范指引 》将顾客信息上报“广东智慧药监疫情防控药店监测平台”。 

5、行政处罚决定书（翁市监处罚〔2021〕0074号；翁市监处罚〔2021〕0111号），证明我局曾对翁源县金康药房有限公司的违法行为作出警告的行政处罚。    

2022年7月6日，我局将《行政处罚告知书》（翁药监稽药罚告〔2022〕0007号）送达给翁源县金康药房有限公司，翁源县金康药房有限公司在规定的时限内未向我局提出陈述、申辩，未提出听证，我局视为当事人放弃此权利。
本局认为，翁源县金康药房有限公司采购、销售药品感冒灵颗粒、小柴胡颗粒、布洛芬缓释胶囊、抗病毒口服液、板蓝根颗粒时未按规定进行记录的行为违反了《中华人民共和国药品管理法》第五十七条“药品经营企业购销药品，应当有真实、完整的购销记录。购销记录应当注明药品的通用名称、剂型、规格、产品批号、有效期、上市许可持有人、生产企业、购销单位、购销数量、购销价格、购销日期及国务院药品监督管理部门规定的其他内容。”的规定，属于购销药品未按照规定进行记录的行为 ；该店未制定质量管理制度、操作规程、档案记录和凭证等文件的行为违反了《药品经营质量管理规范》第一百三十三条：“企业应当按照有关法律法规及本规范规定，制定符合企业实际的质量管理文件。文件包括质量管理制度、岗位职责、操作规程、档案、记录和凭证等，并对质量管理文件定期审核、及时修订。”的规定。上述未遵守药品经营质量管理规范经营药品的行为违反了《中华人民共和国药品管理法》第五十三条“从事药品经营活动，应当遵守药品经营质量管理规范，建立健全药品经营质量管理体系，保证药品经营全过程持续符合法定要求。”的规定，属于未遵守药品经营质量管理规范经营药品的行为。

翁源县金康药房有限公司2021年9月7日曾因销售药品氟康唑胶囊、舒筋活血片和复方田七胃痛胶囊时未按《中华人民共和国药品管理法》第五十七条的规定进行记录被我局给予警告行政处罚；翁源县金康药房有限公司2021年11月18日曾因未制定质量管理制度、岗位责任职责、操作规程、档案记录和凭证等文件被我局给予警告行政处罚。 

鉴于当事人违法行为经责令、警告后短时间内仍旧再犯，存在明显的主观故意，属于明知故犯，当事人存在同时违反一部法律多款法条，且其行为发生在我县“4.16”新型冠状肺炎疫情期间，销售《疫情期间需实名登记报告药品目录》的药品未按《广东省零售药店哨点监测工作规范指引》规定上报“广东智慧药监疫情防控药店监测平台”，给我县疫情防控工作带来极大的风险隐患。根据《市场监督管理行政处罚程序规定》第六十五条和《广东省药品监督管理局规范行政处罚自由裁量权适用规则》第十二条第七项、第十三条第一款第六项的规定，决定对翁源县金康药房有限公司从重处罚。

综上，根据《中华人民共和国药品管理法》第一百二十六条“除本法另有规定的情形外，药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业、药物非临床安全性评价研究机构、药物临床试验机构等未遵守药品生产质量管理规范、药品经营质量管理规范、药物非临床研究质量管理规范、药物临床试验质量管理规范等的，责令限期改正，给予警告;逾期不改正的，处十万元以上五十万元以下的罚款；情节严重的，处五十万元以上二百万元以下的罚款，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、药品经营许可证等，药物非临床安全性评价研究机构……”和第一百三十条“违反本法规定，药品经营企业购销药品未按照规定进行记录，零售药品未正确说明用法、用量等事项，或者未按照规定调配处方的，责令改正，给予警告;情节严重的，吊销药品经营许可证。” 的规定，本局决定给予当事人以下行政处罚：吊销药品经营许可证。                                                                                                                                                                   

如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向翁源县人民政府申请行政复议，也可以于6个月内依法向韶关市武江区人民法院提起行政诉讼。 

                           翁源县市场监督管理局                                 
 2022年7月22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）

本文书一式二份，一份送达，一份归档。











