          翁源县市场监督管理局
行政处罚决定书
                        翁药监药罚〔2023〕0002号

当事人：翁源廖九飞诊所                                 
主体资格证照名称：《营业执照》                                    
统一社会信用代码：92440229MA4WWGWT2P            

住所（住址）：翁源县翁城镇和平路110号
负责人、经营者：廖九飞                                 
身份证号码：*****************        

2023年7月25日，我局执法人员对位于翁源县翁城镇和平路110号的翁源廖九飞诊所进行检查，该诊所已取得《营业执照》（统一社会信用代码：92440229MA4WWGWT2P）和《诊所备案凭证》（备案编号：PDY00415X44022917D2112），在该诊所药房药房药柜发现有以下超过有效期药品：1、化痔栓（标称生产企业：广州白云山敬修堂药业股份有限公司，批准文号：国药准字Z44022705，规格：10粒装（每粒重1.4g），生产批号：K12029，生产日期：2020/12/18，有效期：2022/11）共2盒，其中一盒内仅8粒；2、尼群地平片（标称生产企业：陕西西岳制药有限公司，批准文号：国药准字H20064731，生产日期：2020.07.02，产品批号：2007503，有效期：2023.06，规格10mg/片，包装规格：10X100片/瓶/盒，）共1盒，盒内有4瓶。

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〕0003号。现场检查时该店负责人廖九飞在场。            

调查认定的事实： 

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，我局认定在翁源廖九飞诊所查获的超过药品有效期的化痔栓、尼群地平片为劣药。

翁源廖九飞诊所于2021年12月30日从广东三环药业有限公司购进20瓶上述尼群地平片，于2022年7月7日从广东顺安药业有限公司购进10盒上述化痔栓。
翁源廖九飞诊所因疏于对药品的日常管理导致药品超过有效期仍继续使用，该诊所使用的劣药有化痔栓2盒、尼群地平片4瓶，化痔栓购进价**元/盒，尼群地平片购进价**元/瓶，因化痔栓进货价一粒才**元，尼群地平片进货价一片才**元，价格比较便宜，故翁源廖九飞诊所在收取病人费用时未收取尼群地平片和化痔栓的费用，故本案采用购进价计算货值，货值共计16.4元，以上药品尚未使用，共获违法所得0元。

上述事实，主要有以下证据证明：                                                      

资质证明及负责人身份证复印件，证明翁源廖九飞诊所已取得相关资质； 

授权委托书和***身份证复印件，证明翁源廖九飞诊所药房负责人***已取得翁源廖九飞诊所负责廖九飞的授权；                                        

3、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，证明翁源廖九飞诊所使用劣药；

4、询问笔录，广东三环药业有限公司出库单、广东顺安药业有限公司随货同行单证明翁源廖九飞诊所从具有药品批发资质的企业购进药品及货值。                  

翁源廖九飞诊所于2023年8月9日向我局提交《陈述申辩书》，称我局执法人员在该诊所药房药柜发现的劣药是该诊所负责人廖九飞的母亲自用的，由于其年老忘记拿出药房而药房负责人廖九飞的妻子***又因陪伴小孩没有及时发现。我局执法人员该诊所药房药柜发现的劣药尼群地平片是该诊所于2021年12月30日从广东三环药业有限公司购进的，有效期至2023年06月，购进20瓶，现场检查时还有4瓶，而化痔栓是该诊所于2022年7月7日从广东顺安药业有限公司购进的，有效期至2022年11月，购进时离有效期仅不到六个月了，购进10盒，现场检查时还有2盒，截止我局执法人员现场检查时已经超过有效期八个多月，由此可见该诊所对药品的管理存在疏忽，且该诊所作为营业场所，不是家庭住所，其药房的药品是给病人使用的，故我局对其陈述的理由不予采纳。

翁源廖九飞诊所于2023年8月9日向我局提交《陈述申辩书》，称其家中有百岁老奶奶、八十岁老母亲还有三个小孩在读书，又逢三年疫情生活十分困难，该诊所将引以为戒，恳请我局以教育警告为主，减轻处罚。我局对其陈述予以采纳。我局于2023年8月30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〕0004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，翁源廖九飞诊所使用劣药的行为违反了《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款“禁止生产(包括配制，下同)、销售、使用假药、劣药。” 的规定。

依据《中华人民共和国药品管理法》第一百一十九条“药品使用单位使用假药、劣药的，按照销售假药、零售劣药的规定处罚;情节严重的，法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员有医疗卫生人员执业证书的，还应当吊销执业证书。”和第一百一十七条“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”的规定，对当事人进行处罚。

鉴于当事人是首次违法，在案发后能积极配合执法部门的调查，主动提供相关的证据，所使用的药品是从正规渠道购进的正规产品，依据国家市场监管总局《关于规范市场监督管理行政处罚裁量权的指导意见》第十四条第（二）项规定：“有下列情形之一的，可以依法从轻或者减轻行政处罚：（一）……（二）积极配合市场监管部门调查并主动提供证据材料的；；……。”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》第七条第五项的规定“当事人有下列情形之一的，应当依法从轻或减轻处罚：（一）……（五）其他应当依法从轻或者减轻行政处罚的。”的规定，决定对其减轻处罚。

综上，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》第九十八条第一款的规定。根据《中华人民共和国药品管理法》第一百一十九条、第一百一十七条和《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》第七条第五项的规定，现责令当事人改正上述违法行为并决定对当事人的处罚如下：没收违法使用的劣药，并处罚款2万元。
本处罚决定书自送达当事人之日起生效，当事人应当自收到本处罚决定书之日起十五日内，按照《广东省非税收入一般缴款书》规定的方式缴纳罚款。逾期不缴纳罚款的，本局将每日按罚款数额的百分之三加处罚款。                                                                                                                                                                  

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9月12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。











