          翁源县市场监督管理局
行政处罚决定书
                        翁药监药罚〔2023〕0006号

当事人：翁源县东方药店                             
主体资格证照名称：《营业执照》                                    
统一社会信用代码：92440229MA4WUCD023      

住所（住址）：翁源县新江镇建设南路
负责人：胡良彬                                
身份证号码：4************     

2023年8月30日，我局执法人员对位于翁源县新江镇建设南路的翁源县东方药店进行检查，现场检查时该店正常营业，经营场所悬挂有《营业执照》（统一社会信用代码:92440229MA4WUCD023)和《药品经营许可证》(许可证编号:粤DB7516105，经营范围：非处方药,处方药（注射剂、肿瘤治疗药、抗生素制剂、生物制品、第二类精神药品、医疗用毒性药品、罂粟壳等必须凭处方销售的药品及中药饮片除外）：中成药,抗生素制剂,化学药制剂,生化药品);在该店拆零专柜中发现以下药品和医疗器械:1氯化钠注射液(标称药品批准文号:国药准字H20013310、生产企业:辰欣药业股份有限公司、规格:100ml:0.9%、产品批号:T230224371)1瓶；2、氯化钠注射液(标称批准文号:国药准字H20023810、生产企业:信合援生制药股份有限公司、规格100ml：0.9g、产品批号:22101522)1瓶；3、甲硝唑氯化钠注射液(标称药品批准文号:国药准字H20044011、生产企业:四川科伦药业股份有限公司、规格：100ml：甲硝唑0.5g与氯化钠0.8g、产品批号：G122090803）1瓶；4、吸入用复方异丙托溴铵溶液(标称药品批准文号:国药准字H20193086、生产企业：健康元药业集团股份有限公司、产品批号:22110609、规格:2.5m1/支、10支/袋、1袋/盒)3盒（其中1盒只剩5支）；5、吸入用布地奈德混悬液(标称药品批准文号:国药准字H20203649、生产企业:健康元药业集团股份有限公司、产品批号:22081558、规格2ml:1mg、10支/袋、10支/盒)1盒；6、一次性使用无菌注射器（注册证编号：国械注准20193141735、生产企业：江西洪达医疗器械集团有限公司、生产批号:20230507规格：中头式5ml）6支。该店现场未能提供上述药品和医疗器械的购进货单据，执法人员依法对上述药品、医疗器械实施扣押行政强制措施，现场检查时，该店质量负责人****在场。  

调查认定的事实：

翁源县东方药店从广州的大参林药房购进氯化钠注射液(生产企业:辰欣药业股份有限公司）、氯化钠注射液(生产企业:信合援生制药股份有限公司）、甲硝唑氯化钠注射液、吸入用复方异丙托溴铵溶液、吸入用布地奈德混悬液、一次性使用无菌注射器等在店内销售，但广州的大参林药房只是药品、医疗器械零售企业，不具备药品、医疗器械批发资质，构成了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和从不具备合法资质的供货者购进医疗器械。

翁源县东方药店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上述氯化钠注射液(生产企业:辰欣药业股份有限公司）2瓶，购进价格0.9元/瓶，销售1瓶，销售价格是****元/瓶；购进上述氯化纳注射液(生产企业:信合援生制药股份有限公司）2瓶，购进价格0.9元/瓶，销售1瓶，销售价格是***元/瓶；购进上述甲硝唑氯化钠注射液2瓶，购进价格1.3元/瓶，销售1瓶，销售价格是***元/瓶；购进上述吸入用复方异丙托溴铵溶液3盒（每盒10支），购进价格3.5元/支；销售5支，销售价格是***元/支；购进上述吸入用布地奈德混悬液1盒（每盒10支），购进价格5.5元/支，销售4支，销售价格是****元/支；货值共计230元，共获违法所得58元。
我局执法人员在该店查获上述一次性使用无菌注射器（注册证编号：国械注准20193141735）属于第三类医疗器械，翁源县东方药店未取得《医疗器械经营许可证》，构成未经许可从事第三类医疗器械经营活动。翁源县东方药店从广州的大参林药房购进一次性使用无菌注射器10支在店内销售，销售了4支，销售价格***元/支，货值10元，共获违法所得4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，证明翁源县东方药店已取得相关资质； 

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、询问笔录，证明翁源县东方药店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；

现场笔录、询问笔录，证明翁源县东方药店未经许可从事第三类医疗器械经营活动；
询问笔录，证明翁源县东方药店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、从不具备合法资质的供货者购进医疗器械、未经许可从事第三类医疗器械经营活动的货值和违法所得。

翁源县东方药店负责人胡良彬于2023年9月5日向我局提交《陈述申辩书》，称其店属家庭经营的个体药店，其上有父母下有孩子，每月要还房贷、装修贷，全家经营开销靠药店收入和其妻子的工资，疫情三年药店生意不好做，镇上药店多同行竞争大，经济困难，恳请我局对其从轻处罚。我局对其陈述予以采纳。我局于2023年9月15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〕0006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。
本局认为，翁源县东方药店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。

翁源县东方药店未经许可从事第三类医疗器械经营活动的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第四十二条第一款“从事第三类医疗器械经营的，经营企业应当向所在地设区的市级人民政府负责药品监督管理的部门申请经营许可并提交符合本条例第四十条规定条件的有关资料。……”的规定。

翁源县东方药店从不具备合法资质的供货者购进医疗器械的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第四十五条第一款“医疗器械经营企业、使用单位应当从具备合法资质的医疗器械注册人、备案人、生产经营企业购进医疗器械。购进医疗器械时，应当查验供货者的资质和医疗器械的合格证明文件，建立进货查验记录制度。从事第二类、第三类医疗器械批发业务以及第三类医疗器械零售业务的经营企业，还应当建立销售记录制度。”的规定。

翁源县东方药店在违法行为发生后积极配合案件调查工作，及时改正，违法行为轻微，社会危害性小。根据《中华人民共和国行政处罚法》第五条第二款的规定，设定和实施行政处罚必须以事实为依据，与违法行为的事实、性质、情节以及社会危害程度相当，处罚种类和处罚幅度要与违法行为人的违法过错程度相适应。实施行政处罚，纠正违法行为，应当坚持处罚与教育相结合，教育公民、法人或者其他组织自觉守法。鉴于当事人违法行为轻微及时纠正，积极配合我单位调查，社会危害小，符合国家市场监管总局《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（三）项：“有下列情形之一的，可以依法从轻或者减轻行政处罚：（一）……（三）违法行为轻微，社会危害性较小的；……。”规定，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 》第七条第五项“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。  

 当事人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的行为，依据《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。”的规定，给予没收违法销售的药品和违法所得58元，并处罚款2万元的行政处罚。

当事人从不具备合法资质的供货者购进医疗器械的行为，依据《医疗器械监督管理条例》第八十九条第三项“有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门和卫生主管部门依据各自职责责令改正，给予警告；拒不改正的，处1万元以上10万元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗器械注册证、医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员处1万元以上3万元以下罚款：（一）未按照要求提交质量管理体系自查报告；（二）从不具备合法资质的供货者购进医疗器械；（三）……”规定，给予警告的行政处罚。

当事人未经许可从事经营第三类医疗器械的行为，依据《医疗器械监督管理条例》第八十一条第一款第三项“有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门没收违法所得、违法生产经营的医疗器械和用于违法生产经营的工具、设备、原材料等物品；违法生产经营的医疗器械货值金额不足1万元的，并处5万元以上15万元以下罚款；货值金额1万元以上的，并处货值金额15倍以上30倍以下罚款；情节严重的，责令停产停业，10年内不受理相关责任人以及单位提出的医疗器械许可申请，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入30%以上3倍以下罚款，终身禁止其从事医疗器械生产经营活动：（一）……（三）未经许可从事第三类医疗器械经营活动。……”的规定，给予没收违法经营的医疗器械和违法所得4元，并处罚款1万元的行政处罚。

当事人未经许可从事经营涉案医疗器械及从不具备合法资质的供货者购进涉案医疗器械，实施了同一个经营医疗器械行为，违反了《医疗器械监督管理条例》第四十二条第一款和第四十五条第一款规定，分别依据《医疗器械监督管理条例》第八十一条第一款第三项和第八十九条第二项的规定进行处罚。触犯两项法规的违法行为的对象是同一批次医疗器械，两项违法行为密切相关，相互牵连，客观上是一个整体实施的违法行为，依据《中华人民共和国行政处罚法》第二十九条“对当事人的同一个违法行为，不得给予两次以上罚款的行政处罚。同一个违法行为违反多个法律规范应当给予罚款处罚的，按照罚款数额高的规定处罚。”的规定，即依据《医疗器械监督管理条例》第八十一条第一款第三项的规定对当事人进行处罚。  

综上，根据《中华人民共和国药品管理法》第一百二十九条、《医疗器械监督管理条例》第八十一条第一款第三项和《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，并决定对当事人处罚如下：

对于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，没收违法销售的药品和违法所得58元，并处罚款2万元；

对于未经许可从事第三类医疗器械经营活动及从不具备合法资质的供货者购进医疗器械的行为，没收违法经营的医疗器械和违法所得4元，并处罚款1万元。

 以上罚没款共计30062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25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。











