

翁源县市场监督管理局
行政处罚决定书
                           翁市监罚〔2020〕0006号
当事人：周陂镇崑山村委卫生站2                      　　   
主体资格证照名称：《医疗机构执业许可证》                                    
统一社会信用代码（注册号）：PDY00075744022912D6001                     

住所（住址）：翁源县周陂镇坤山村                                       
法定代表人： 肖仕兴                                            
身份证（其他有效证件）号码： 440229******103X                     

联系电话： 13232077725    其他联系方式：      /          
联系地址：翁源县周陂镇坤山村                                                       

根据韶关市市场监督管理局《关于核查不合格药品的函》（韶市监执三函〔2019〕7号），标示河北东汝阿胶制药股份有限公司生产的（批号：18030101）药品阿胶经清远市食品药品检验所检验重金属及有害元素镉的检验结果不符合标准规定，该批次药品有流向周陂镇崑山村委卫生站2。

2019年12月19日，我局执法人员依法对周陂镇崑山村委卫生站2进行检查，该站已取得《医疗机构许可证》（登记号：PDY00075744022912D6001）。在该店未发现有标示河北东汝阿胶制药股份有限公司生产的（批号：18030101）药品阿胶。该站当场提供了上述药品的购进单据、发票和供应商的相关资质证明文件。      
调查认定的事实： 

周陂镇崑山村委卫生站2于2019年9月10日、2019年9月28日分别从广东顺安药业有限公司购进4盒和1盒标示河北东汝阿胶制药股份有限公司生产的（批号：18030101）药品阿胶，购进价220元/盒，按购进价销售给该站法定代表人的朋友。该站在知道该批次阿胶经检验不合格后主动召回产品并退货退款，共召回5盒，2盒未开封的阿胶，3盒已开封使用。我局于2020年1月14日对该站召回的药品进行扣押。                                                                                                                                                                                        
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，证明翁周陂镇崑山村委卫生站2已取得相关资质。                                         
2、询问笔录，清远市食品药品检验所《检验报告》（报告编号：CZ20190587）、我局执法人员扣押的阿胶证明周陂镇崑山村委卫生站2使用劣药阿胶。

3、广东顺安药业有限公司销售出库单、发票及相关资质证明复印件，证明周陂镇崑山村委卫生站2销售的劣药阿胶从合法渠道购进的。                                  

根据清远市食品药品检验所《检验报告》（报告编号：CZ20190587）载明，广东顺安药业有限公司经营的标示河北东汝阿胶制药股份有限公司生产的（批号：18030101）药品阿胶按《中国药典》2015年版一部及国家食品药品监督管理局药品检验补充检验方法和项目批准件（批准件编号：2012001）、国家食品药品监督管理局药品检验补充检验方法和项目批准件（批准件编号：2011012）检验，重金属及有害元素不符合标准规定（标准规定：镉不得过0.3mg/kg，检验结果0.6mg/kg）。根据《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第三款第六项“有下列情形之一的药品，按劣药论处：（一）未标明有效期或者更改有效期的;(二）……（六）其他不符合药品标准规定的”的规定，上述药品阿胶按劣药论处。周陂镇崑山村委卫生站2使用劣药的行为违反了《中华人民共和国药品管理法实施条例》第六十三条“医疗机构使用假药、劣药的，依照《药品管理法》第七十四条、第七十五条的规定给予处罚”的规定。                                                              

周陂镇崑山村委卫生站2使用的劣药是从合法的渠道购进的，购进前查验了供应商的资质证明文件并签订了《质量协议》，购进时索取并保留了购进单据和销售发票，而重金属镉超不超标并无法凭肉眼识别，故周陂镇崑山村委卫生站2使用河北东汝阿胶制药股份有限公司生产的（批号：18030101）药品阿胶时并不知道其是劣药。

我局于2020年2月12日将《行政处罚告知书》（翁市监告〔2019〕0005号）送达给周陂镇崑山村委卫生站2，该站在规定的时限内未提出申辩意见，陈述时对违法事实的认定无异议。                                                                                                                                                                                         

根据《中华人民共和国药品管理法实施条例》第七十五条“药品经营企业、医疗机构未违反《药品管理法》和本条例的有关规定，并有充分证据证明其不知道所销售或者使用的药品是假药、劣药的，应当没收其销售或者使用的假药、劣药和违法所得;但是，可以免除其他行政处罚。”的规定，决定对周陂镇崑山村委卫生站2处罚如下：没收违法使用的劣药阿胶，免除其他行政处罚。 

你（单位）如不服本决定，可以自收到本决定书之日起60日内向翁源县人民政府或者韶关市市场监督管理局申请行政复议，也可以自收到本决定书之日起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     
                             　　 2020年2月19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。











