          翁源县市场监督管理局
行政处罚决定书
                        翁药监药罚〔2023〕0004号

当事人：翁源县永鸿药店有限公司                                 
主体资格证照名称：《营业执照》                                    
统一社会信用代码：91440229MA553FP075           

住所（住址）：翁源县龙仙镇东风路23号
法定代表人：王细妹                                
身份证号码： ******************    

2023年6月29日，我局执法人员对位于翁源县龙仙镇东风路23号的翁源县永鸿药店有限公司进行检查，该店已取得营业执照(统一社会信用代码：91440229MA553FP075）和《药品经营许可证》（许可证编号：粤DA751A082，经营范围：中成药、抗生素制剂、化学药制剂、生化药品）。在该药店儿科用药非处方药货架发现有1盒妈咪爱®枯草杆菌二联活菌颗粒，批准文号：国药准字S20020037，上市许可持有人：北京韩美药品有限公司，产品批号：21100033，生产日期：2021.10.26，有效期至2023.10.25，标价**元/盒。

在该店抗菌用药处方药货架发现有5瓶复合维生素B片（100片/瓶，上市许可持有人、生产企业：广东恒健制药有限公司，产品批号：210602，有效期至2023/06/24），1盒盐酸特比萘芬乳膏（15克/支/盒、规格1％，生产企业：武汉诺安药业有限公司，产品批号：20201001，有效期至2022/09）已经超过药品有效期。

在该店抗菌用药处方药货架发现有1瓶维生素C片（规格100毫克，每瓶100片，生产企业：广东恒健制药有限公司，产品批号：210701，生产日期：2021/07/01）有效期被人为用黑色笔涂抹，护肝片（100片/瓶，规格：糖衣片，生产企业：广东省惠州市中药厂有限公司，批准文号：国药准字Z4021877）1瓶和杞菊地黄丸（浓缩丸）（批准文号：国药准字Z22021533，规格：每盒8丸相当于原药材3克200丸/瓶/盒，生产企业：吉林金宝药业股份有限公司）1瓶，生产日期、产品批号、有效期被人为用黑色笔涂抹。

执法人员已对上述药品实施行政强制措施，并当场告知当事人采取行政强制措施的理由、依据以及依法享有的权利、救济途径情况，《实施行政强制措施决定书》文号：翁药监稽药强制〔2023〕0002号。现场检查时，该店法定代表人王细妹在场。      

翁源县永鸿药店有限公司无法提供我局执法人员在该店查获的妈咪爱®枯草杆菌二联活菌颗粒、复合维生素B片、维生素C片、盐酸特比萘芬乳膏、护肝片、杞菊地黄丸（浓缩丸）的购进单据，构成了从不具有药品经营资格的企业购进药品的行为。

翁源县永鸿药店有限公司疏于管理，造成超过有效限的药品仍继续销售，更为严重的是该店竟然人为涂抹药品的批号、生产日期和有效期，让消费者无法得知药品的有效期。根据国家药品监督管理局《国家药监局综合司关于假药劣药认定有关问题的复函》（药监综法函〔2020〕431号）“对假药、劣药的处罚决定，有的无需载明药品检验机构的质量检验结论。根据《药品管理法》第九十八条第二款第四项“药品所标明的适应症或者功能主治超出规定范围”认定为假药，以及根据《药品管理法》第九十八条第三款第三项至第七项认定为劣药，只需要事实认定，不需要对涉案药品进行检验，处罚决定亦无需载明药品检验机构的质量检验结论。”和《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第三款第三项、第四项、第五项“有下列情形之一的，为劣药:(一)……(三)未标明或者更改有效期的药品;(四)未注明或者更改产品批号的药品;(五)超过有效期的药品;……。”的规定，我局认定在翁源县永鸿药店有限公司查获的超过药品有效期的复合维生素B片、盐酸特比萘芬乳膏以及涂抹了有效期的维生素C片、涂抹了产品批号、有效期的护肝片、杞菊地黄丸（浓缩丸）为劣药。

 翁源县永鸿药店有限公司从不具有药品经营资格的企业购进的药品有妈咪爱®枯草杆菌二联活菌颗粒1盒、复合维生素B片5瓶、维生素C片1瓶、盐酸特比萘芬乳膏1盒、护肝片1瓶、杞菊地黄丸（浓缩丸）1瓶，货值共计**元，以上药品尚未销售，共获违法所得*元。

翁源县永鸿药店有限公司经营的劣药有复合维生素B片5瓶、维生素C片1瓶、盐酸特比萘芬乳膏1盒、护肝片1瓶、杞菊地黄丸（浓缩丸）1瓶，货值共计**元，以上药品尚未销售，共获违法所得*元。                                                                                                                                                        
上述事实，主要有以下证据证明：                                                      

1、资质证明及法定代表人身份证复印件，证明翁源县翁源县永鸿药店有限公司已取得相关资质；                                         

2、现场笔录、实施行政强制措施决定书、财物清单、执法人员扣押的药品，证明翁源县永鸿药店有限公司经营劣药；

3、询问笔录，广东帝豪药业有限公司随货同行单、广西康乐医药有限公司的《广西增值税电子普通发票》、河北恩普医药物流有限公司的《河北增值税电子普通发票》证明翁源县永鸿药店有限公司从不具有药品经营资格的企业购进药品及货值。

翁源县永鸿药店有限公司在案件调查过程中未提出陈述、申辩意见。我局于2023年7月25日，依法向当事人发出《翁源县市场监督管理局行政处罚告知书》（翁药监稽药罚告〔2023〕0002号），告知当事人拟作出行政处罚的事实、理由及依据，并告知当事人依法享有的权利。当事人在法定期内未提出陈述、申辩意见，未申请听证。     
本局认为，翁源县永鸿药店有限公司从不具有药品经营资格的企业购进行为违反了《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材除外。”的规定。

翁源县永鸿药店有限公司销售劣药的行为违反了《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款“禁止生产(包括配制，下同)、销售、使用假药、劣药。”的规定。
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”和第一百二十九条“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。”的规定，对当事人进行处罚。

 我局执法人员在翁源县永鸿药店有限公司查获的涂抹了有效期的维生素C片、涂抹了产品批号、有效期的护肝片、杞菊地黄丸（浓缩丸）是人为涂抹的，说明该公司具有主观故意性。翁源县永鸿药店有限公司取得《药品经营许可证》的时间不长，但该店竟然出现从不具有药品经营资格的企业购进药品、涂抹药品生产日期、有效期和销售超过有效期的药品的行为，由此可见该店管理混乱，且法定代表人没有药学技术职称没有相关的药学知识，对药品经营的法律法规和规章制度一概不懂，企业负责人、质量负责人兼执业药师唐韦长期不在岗（该店2023年3月取得《药品经营许可证》，执业药师从2023年5月开始请病假一直未上班），唯一的药师也于2023年5月离职，造成该店没有一个药学技术人员或药学相关专业的人员，该店的经营行为存在严重的风险隐患。该店明知店内还有部分药品是从不具有经营资格的翁源县金康药房有限公司购进，在我局扣押部分后，将剩余的从不具有经营资格企业购进药品进行销毁，根据《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》第十三条第（四）项的规定，认定当事人的行为属于“情节严重”。 

综上，翁源县永鸿药店有限公司销售劣药的行为违反了《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款的规定；翁源县永鸿药店有限公司从不具有药品经营资格的企业购进药品的行为违反了《中华人民共和国药品管理法》第五十五条的规定。根据《中华人民共和国药品管理法》第一百一十七条、第一百二十九条和《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》第十三条第（四）项的规定，现决定对当事人的处罚如下：没收违法销售的药品，吊销《药品经营许可证》。
本处罚决定书自送达当事人之日起生效，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                                 
                        2023年8月21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。











