食品药品行政处罚文书
行政处罚决定书
（翁源）食药监药罚〔2018〕11号

当事人：翁源县康源大药房

地址（住址）：翁源县龙仙镇建设一路林业局左侧      

邮编：512600      

营业执照或其他资质证明：药品经营许可证  编号：粤DB7516236

组织机构代码（身份证）号：440229*****3516        

负责人：陈正银     性别：男      职务：负责人
违法事实：

2018年10月9日，我局收到韶关市食品药品监督管理局转来燕先生投诉其在翁源县康源大药房购买的苍术没有苍术含量。

我局执法人员于2017年10月23日对翁源县康源大药房进行检查，在该店发现有苍术3包，年生产批号：170401，生产日期：2017年4月25日，包装数量：0.5kg，生产厂家：江西樟树成方中药饮片有限公司，我局执法人员当场对上述中药饮片苍术进行抽难并送广州金域医学检验中心有限公司检验。

根据广州金域医学检验中心有限公司《检测报告》（报告编号：ZN1700530）载明的检验结果，翁源县康源大药房销售的标示生产单位为江西樟树成方中药饮片有限公司的苍术（生产批号170401），经检验不符合《中国药典》2015年版一部的规定，不合格项目【苍术素（以干燥品计）】。2017年12月13日，我局执法人员依法对翁源县康源大药房进行检查，在该药店发现有标示生产单位为江西樟树成方中药饮片有限公司、0.5kg/包、标示生产批号170401的苍术共计计0.2kg，为进一步查清事实，为故我局执法人员对该批次的苍术进行了再次抽验并送韶关市食品药品检验所检验，抽检数量为0.2kg。

2018年1月18日，我局收到韶关市食品药品检验所《检验报告》（报告编号：20170981），报告载明翁源县康源大药房经营的江西樟树成方中药饮片有限公司生产的170401批次的苍术：性状、鉴别（薄层色谙）、含量测定均不符合规定，其中“薄层色谱”未检出与苍术素对照品相应的斑点，未检出与苍术对照药材完全一致的相应斑点；“含量测定”未检出。因无法判定上述药品是假药还是劣药，故我局于2018年2月7日向韶关市食品药品监督管理局发出《关于申请鉴定“苍术”的函》(翁食药监稽函〔2018〕20号）申请对上述药品进行鉴定。我局于2018年9月10日收到韶关市食品药品监督管理局《关于对申请鉴定中药饮片苍术假劣的复函》（韶食药监稽函〔2018〕197号），函中载明：标示江西樟树成方中药饮片有限公司生产的、批号为170401的中药饮片苍术不宜认定为假药，按照劣药依法查处。

翁源县康源大药房于2017年10月19日从广东恒昌源药业有限公司购进1.5kg江西樟树成方中药饮片有限公司生产的批号为170401的中药饮片苍术，我局对监督抽验共1.2kg；剩余的0.3kg已经全部销售，销售价为120元/kg，货值共计180元，翁源县康源大药房共获违法所得36元。

以上事实由以下证据证实：1、《现场检查笔录》三份；2、对翁源县康源大药房负责人陈正银所做的《调查笔录》；3、翁源县食品药品监督管理局在翁源县康源大药房抽验的苍术的《药品抽样记录及凭证》；4、韶关市食品药品检验所《检验报告》（报告编号：20170973）；5、翁源县康源大药房《药品经营许可证》和《营业执照》复印件；6、广东恒昌源药业有限公司销售出库单（单号：95501）；7、翁源县康源大药房负责人身份证复印件；8、《关于申请鉴定“苍术”的函》；9、韶关市食品药品监督管理局《关于对申请鉴定中药饮片苍术假劣的复函》（韶食药监稽函〔2018〕197号）。

翁源县康源大药房销售的标示生产单位生产单位为江西樟树成方中药饮片有限公司、生产批号170401的苍术经韶关市食品药品检验所检验性状、鉴别（薄层色谙）、含量测定均不符合规定，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的规定和韶关市食品药品监督管理局《关于对申请鉴定中药饮片苍术假劣的复函》（韶食药监稽函〔2018〕197号），上述中药饮片按劣药论处。翁源县康源大药房销售劣药的行为违反了《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第一款的规定。
翁源县康源大药房销售经检验不合格的药品，是从正规渠道购进的，有供货商的资质证明材料和购进票据。但该店于2018年1月29日因销售劣药被我局依法作出行政处罚，根据《广东省食品药品监督管理局规范行政处罚自由裁量权适用规则》（粤食药监规[2017]4号）第六条第七项的规定，本案处罚幅度为从重处罚，根据《中华人民共和国药品管理法》第七十四条，对翁源县康源大药房销售劣药案处货值三倍的罚款。 

    本局决定对你（单位）给予以下行政处罚：没收违法所得36元，并处罚款540元。
    请在接到本处罚决定书之日起15日内将罚没款缴到翁源县农村商业银行/翁源县邮政储蓄银行。逾期不缴纳罚没款的，根据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条第一项的规定，每日按罚款数额的3%加处罚款，并将依法申请人民法院强制执行。

　  如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向韶关市食品药品监督管理局或者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。

   （公   章）

                                    2018年9月20日


