          翁源县市场监督管理局
行政处罚决定书
                        翁药监药罚〔2023〕0007号

当事人：坝仔镇辉星村卫生站                           
主体资格证照名称：《医疗机构执业许可证》                                  
登记号：PDY00111544022912D6001      

住所（住址）：坝仔镇辉星村付刘组展旗小学
法定代表人：李寿涛                                
身份证号码：440*********    

2023年9月21日，我局执法人员对位于坝仔镇辉星村付刘组展旗小学对面的进行检查，该站已取得（登记号：PDY00111544022912D6001）。在该站注射室的货架发现有超过有效期的药品灭菌注射用水（生产企业：遂成药业股份有限公司，2mlx10支/盒，产品批号：12109301，有效期至2023年08月，国药准字H41024241）74盒和一次性使用无菌针灸针（生产厂家：苏州东邦医疗器械有限公司，苏食药监械（准）字2014第2271142号，100支装，有效期20200105）8盒等23批次过期的医疗器械。上述药品、医疗器械和其他在有效期内的药品、医疗器械产品混放在一起，未见警示标识。
执法人员现场已对上述药品、医疗器械实施行政强制措施，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〕0006号。现场检查时该站负责人冯***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，我局认定在坝仔镇辉星卫生站查获的超过药品有效期的灭菌注射用水为劣药。

坝仔镇辉星卫生站于2022年12月21日从大翔（韶关）医药有限公司购进100盒上述灭菌注射用水，至现场检查时为止，已经使用26盒，执法人员现场查获74盒，购进价格****元/盒，进货价****元/支，价格比较便宜，坝仔镇辉星卫生站在收取病人费用时未收取灭菌注射用水的费用，故本案采用购进价计算货值，货值共计****元，以上药品尚未使用，共获违法所得0元。

我局执法人员在坝仔镇辉星卫生站查获的上述超过使用期限的医疗器械是该站负责人冯***去外地多家医院学习针灸术时免费赠送的，无购进单据，其使用时也未收取病人上述医疗器械的费用，故上述医疗器械的货值无法计算。

坝仔镇辉星卫生站所使用的上述医疗器械并不是从具备合法资质的医疗器械注册人、备案人、生产经营企业购进的，购进时未履行进货查验制度，未查验供货者的资质证明和医疗器械的合格证明文件。

我局执法人员在坝仔镇辉星卫生站查获的上述超过使用期限的医疗器械是该站负责人冯***去外地多家医院学习针灸术时免费赠送的，无购进单据，其使用时也未收取病人上述医疗器械的费用，故上述医疗器械的货值无法计算。现有证据无法证明坝仔镇辉星村卫生站使用过期的医疗器械货值超过一万元，故只能按货值金额不足一万元计算。

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

《医疗机构执业许可证》及负责人身份证复印件，证明坝仔镇辉星卫生站已取得相关资质； 

授权委托书、有关人员任免情况说明、任命文件、身份证复印件，证明坝仔镇辉星卫生站的实际法定代表人是李寿涛；                                        

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、医疗器械，证明坝仔镇辉星卫生站使用劣药、使用过期医疗器械；

4、询问笔录，大翔（韶关）医药有限公司证明坝仔辉星卫生站从具有药品批发资质的企业购进药品及货值。

坝仔镇辉星村卫生站于2023年10月20日向我局提交《陈述申辩书》，称我局执法人员在该站注射室药柜发现的劣药是9月初坝仔镇中心卫生院来进行第三季度考核检查的时候就发现了是过期的，当时他们就说不要摆上货架，到时再一起集中销毁，所以才放在药柜里面没有处理，并没有使用。那些针灸针也是已经淘汰没有使用了，已经换了其更先进的针灸针使用，只是没有及时清理而已。但我局执法人员在该站检查时发现有部分医疗器械如华龙无菌针灸针的有效期是20190605，已经超过有效期四年多了，故我局对其申辩不予采纳。但该站作为非营利性的医疗机构，且三年疫情期间各卫生站负责人轮流到高速路口、村里采集核酸，不能正常开展诊疗活动，导致病人流失严重，基本只能靠政府的补贴维持，且该诊所已引以为戒，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11月7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〕0007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，坝仔镇辉星卫生站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。

坝仔镇辉星卫生站使用过期医疗器械的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第五十五条“医疗器械经营企业、使用单位不得经营、使用未依法注册或者备案、无合格证明文件以及过期、失效、淘汰的医疗器械。”的规定。

坝仔镇辉星卫生站从不具备合法资质的供货者购进医疗器械、购进医疗器械时未履行进货查验的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第四十五条“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。……进货查验记录和销售记录应当真实、准确、完整和可追溯，并按照国务院药品监督管理部门规定的期限予以保存。国家鼓励采用先进技术手段进行记录。”的规定。
坝仔镇辉星卫生站在违法行为发生后积极配合案件调查工作，及时改正，是首次违法，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。   
根据《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，对当事人处罚如下：没收违法使用的劣药，并处罚款3000元。 

根据《医疗器械监督管理条例》第八十六条“有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门责令改正，没收违法生产经营使用的医疗器械；违法生产经营使用的医疗器械货值金额不足1万元的，并处2万元以上5万元以下罚款；货值金额1万元以上的，并处货值金额5倍以上20倍以下罚款；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，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，10年内禁止其从事医疗器械生产经营活动：（一）……（三）经营、使用无合格证明文件、过期、失效、淘汰的医疗器械，或者使用未依法注册的医疗器械；……”和第八十九条“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）……（二）从不具备合法资质的供货者购进医疗器械；（三）医疗器械经营企业、使用单位未依照本条例规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度；……”的规定，对当事人处罚如下：一、从不具备合法资质的供货者购进医疗器械及购进医疗器械时未履行进货查验的行为，给予警告；二、对于使用过期医疗器械的行为，没收过期的医疗器械，并处罚款2000元。 

综上，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：一、对于使用劣药的行为，没收违法使用的劣药，并处罚款3000元； 二、从不具备合法资质的供货者购进医疗器械及购进医疗器械时未履行进货查验的行为，给予警告；三、对于使用过期医疗器械的行为，没收过期的医疗器械，并处罚款2000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11月15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。











