                                   执法机关代码：491800

常州国家高新区（新北区）市场监督管理局

行政处罚决定书

常高新市监案〔2019〕10082号

当事人：常州恒济医疗门诊部有限公司

公司类型：有限责任公司（自然人独资）

统一社会信用代码：91320411MA1MLHYY4D
住所：常州市新北区薛家镇怡枫苑21-19、20号

法定代表人：陈亚文

成立日期：2016年05月27日
经营范围：医疗服务（以《医疗机构执业许可证》核定的范围为准）。（依法须经批准的项目，经相关部门批准后方可开展经营活动）

委托代理人：戈定安

联系电话：139123*****
2019年6月19日，我局执法人员接到常州市食品药品监督检验中心出具的不合格检验报告（报告编号：CZ2019YC0116），该报告显示在2019年常州市药品抽检中，我辖区内常州恒济医疗门诊部有限公司使用的“炒白芍”（批号：180401，规格：统，包装规格：1kg/袋，标示生产单位：安徽友信药业有限公司）中二氧化硫残留量为965mg/kg，不符合标准规定（二氧化硫残留量不得过400mg/kg）,检验结论为不合格。依据《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第三款第（六）项之规定，上述药品按劣药论处。

我局执法人员于当日向当事人送达了不合格检验报告，当事人对检验结果无异议，且未提出复检申请。当事人涉嫌使用劣药，经局分管领导批准，我局执法人员对当事人库存的840g和留样的40g该药品进行扣押（详见常高新市管强字〔2019〕01002号实施行政强制措施决定书及第01002号财物清单）。办案人员通过调取上述批次药品的购进票据、生产单位的资质等证据材料，对本案进行了全面的调查。                                           

经查实，当事人常州恒济医疗门诊部有限公司于2018年11月20日从江苏亚邦医药物流中心有限公司购进上述批次的药品“炒白芍”共计1kg，进货价为24元/kg，对外使用价格预定为48元∕kg，货值金额为48元。除我局于2019年5月6日取样120g，留样40g外，该批次药品库存840g。因该门诊部日常经营情况不理想，病人较少，所以该批次药品还未及使用，尚未取得营业收入，无违法所得。

上述事实，主要有以下证据证明：

1.“常州恒济医疗门诊部有限公司”营业执照复印件、医疗机构执业许可证复印件、委托代理人戈定安的身份证复印件、授权委托书，证明当事人的主体资格；                                

2. 2019年5月6日，现场检查笔录1份，药品抽样记录及凭证1份，证明我局对该门诊部使用的药品“炒白芍” （批号：180401，规格：统，包装规格：1kg/袋，标示生产单位：安徽友信药业有限公司）的抽样工作；                                              

3. 2019年6月19日，现场检查笔录1份，常州市食品药品监督检验中心出具的不合格检验检测报告（报告编号：CZ2019YC0116）复印件1份，证明上述药品为劣药；                                               

4. 2019年6月21日，询问笔录1份，对常州恒济医疗门诊部有限公司的委托代理人戈定安进行询问调查，证明当事人购进、使用上述劣药的相关情况；      

5. 江苏亚邦医药物流中心有限公司企业资质证明材料1份，安徽友信药业有限公司企业资质证明材料1份，证明当事人是从合法的药品生产、经营单位购进药品；

6. 江苏亚邦医药物流中心有限公司销售清单1份，证明当事人购进上述药品的数量及购进单价；

7. 常高新市管强字〔2019〕01002号实施行政强制措施决定书及第01002号（场所、设施、财物）清单各1份，证明对涉案药品采取的行政强制措施。
本局于2019年7月31日向当事人送达了常高新市监处告字〔2019〕0122号《常州国家高新区（新北区）市场监督管理局行政处罚告知书》，当事人在法定期限内未向本局提出任何陈述、申辩。

鉴于以上事实，依据《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第三款第（六）项之规定，上述药品按劣药论处。依据《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第一款“禁止生产、销售劣药”和《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。”之规定，当事人使用不合格的“炒白芍”，构成使用劣药的行为。                                               

鉴于当事人的药品是从合法药品经营单位购进，因受技术因素限制，对购进的药品只能简单地对数量、外观等进行核对和验收，对于药品的内在品质无法进行检查。且当事人尚未使用该药品，未对社会造成严重后果。结合国家食品药品监督管理总局《药品和医疗器械行政处罚裁量适用规则》第九条“一般处罚，是指当事人违法行为不具有从重处罚、从轻或者减轻行政处罚、不予行政处罚等情形，在法定处罚幅度中限依法给予的行政处罚”之规定，决定给予当事人一般处罚。                                         

依据《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。”之规定和《中华人民共和国药品管理法》第七十四条“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、销售药品货值金额一倍以上三倍以下的罚款；情节严重的，责令停产、停业整顿或者撤销药品批准证明文件、吊销《药品生产许可证》、《经营许可证》或者《医疗机构制剂许可证》；构成犯罪的，依法追究刑事责任”之规定，决定对当事人作出如下处罚：

1、没收药品“炒白芍”880g； 

2、处以货值金额二倍的罚款96元。

当事人在接到本处罚决定书之日起十五日内（末日为节假日顺延），到江苏银行常州市任一网点缴清上述款项。若使用本票、汇票缴纳罚没款时，请到江苏银行常州营业部办理缴付手续。逾期不缴纳罚款的，根据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条和《中华人民共和国行政强制法》第四十五条的规定，每日按罚款数额的百分之三加处罚款(加处罚款数额不超出罚款数额)，并将依法申请人民法院强制执行。

当事人如不服本行政处罚决定，可于收到本决定书之日起六十日内向常州市市场监督管理局或常州市新北区人民政府申请行政复议，也可于六个月内依法向常州市新北区人民法院提起行政诉讼。
        常州国家高新区（新北区）市场监督管理局

                   （印 章）

                   2019年8月6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    份，    份送达，一份归档，           。（送达日期：    年    月    日  送达方式：          ）


