广州市黄埔区市场监督管理局
行政处罚决定书
穗埔市监综一处字〔2019〕第7号
当事人：广州市黄埔区黄舜杰中医个体诊所
主体资格证照名称：营业执照
统一社会信用代码：92440101MA59XNE145
住所（住址）：广州市黄埔区黄埔东路2943号之二105房
经营者：黄舜杰
身份证号码：*
联系电话：*     其他联系方式：/

联系地址：广州市黄埔区黄埔东路2943号之二105房
本局执法人员于2019年11月7日对当事人进行检查，现场检查发现，在当事人配药房药品架上的地西泮片一瓶（批文号：国药准字H12020119，生产企业：天津力生制药股份有限公司，产品批号：161109，生产日期：2016.11.01，有效期至：2019.10.31，规格：2.5mg/片*100片/瓶，药品为开封状态，瓶内剩余5片药片）、罗通定片一瓶（批文号：国药准字H51021203，生产企业：四川迪非特药业有限公司，产品批号：161102，生产日期：2016.11.02，有效期至：2019.10，规格：30毫克/片*100片/瓶，药品为开封状态，瓶内剩余84片药片）、盐酸异丙嗪片一瓶（批文号：国药准字H32025989，生产企业：常州康普药业有限公司，产品批号：1610017，生产日期：2016.10.24，有效期至：2019.09，规格：12.5mg/片*100片/瓶，药品为开封状态，瓶内剩余87片药片）均已超过有效期。当事人销售超过有效期药品的行为，涉嫌违反《中华人民共和国药品管理法》第四十九条的规定。本局于同日对上述物品实施了扣押的行政强制措施。为进一步查清案情，2019年11月12日，本局对当事人进行立案调查。

经查明：2017年5月12日，当事人通过广东金泰药业有限公司购进1瓶罗通定片，批文号：国药准字H51021203，生产企业：四川迪非特药业有限公司，产品批号：161102，生产日期：2016.11.02，有效期至：2019.10，规格：30毫克/片*100片/瓶。至2019年11月7日本局对当事人实施行政强制措施时，药品为开封状态，瓶内剩余84片。

2017年3月4日，当事人通过广东金泰药业有限公司购进1瓶盐酸异丙嗪片，批文号：国药准字H32025989，生产企业：常州康普药业有限公司，产品批号：1610017，生产日期：2016.10.24，有效期至：2019.09，规格：12.5mg/片*100片/瓶。至2019年11月7日本局对当事人实施行政强制措施时，药品为开封状态，瓶内剩余87片药片。

另外，当事人无法提供相关材料证明地西泮片的药品来源。根据地西泮片瓶身的信息显示：批文号：国药准字H12020119，生产企业：天津力生制药股份有限公司，产品批号：161109，生产日期：2016.11.01，有效期至：2019.10.31，规格：2.5mg/片*100片/瓶。至2019年11月7日对当事人实施行政强制措施时，药品为开封状态，瓶内剩余5片药片。

截至2019年11月7日，上述药品均超过有效期。根据现场检查的票据及当事人笔录供述，当事人向患者提供的散装上述药品（已售出药品）与本局于2019年11月7日依法扣押的剩余药品为同瓶药品。当事人承认在配药室药架上摆放的药品为正常使用的，故当事人在配药架上摆放上述过期药品并向患者提供散装药品的行为，应视为上述过期药品在正常销售状态，当事人具备销售过期药品的构成要件。当事人无法提供证据材料证明地西泮片的购进来源，具备了未从具有药品生产、经营资格的企业购进药品的构成要件。由于现有证据不能够确定当事人在药品超过有效期后进行销售的具体数额，故违法所得为零。上述药品中，地西泮片售价为*元/瓶，罗通定片售价为*元/瓶，盐酸异丙嗪片为*元/瓶，因此，当事人销售有效期药品的货值金额为43.4元，当事人未从具有药品生产、经营资格的企业购进药品的货值金额为12.8元。

上述事实，主要有以下证据证明：

证据一，当事人提供的《营业执照》、《医疗机构执业许可证》、法定代表人身份证复印件，证明当事人的经营资格及主体身份；

证据二，当事人提供的授权委托书、被授权人身份证复印件，证明当事人授权委托事项；

证据三，《现场笔录》、《询问（调查）笔录》、当事人提供的《情况说明》，证明当事人使用超过有效期药品、个别药品无法证明其合法来源等违法事实和行为；

证据四，当事人提供的《情况说明》、被扣押的当事人涉案药品、国家基本药物零售指导价格表（西药部分）、处方单、购药来源广东金泰药业有限公司的《销售出库单》、购进药品发票等相关材料，进一步确认了违法事实；

证据五，《实施行政强制措施决定书》、《财务清单》、《限期提供材料通知书》、《送达地址确认书》等文书，以及当事人签收确认的《送达回证》，证明我局已向当事人依法履行法定程序。 

2019年11月21日，本局向当事人发出《行政处罚告知书》{穗埔市监综一处告字〔2019〕第1121001号}，告知本局拟对当事人作出行政处罚的事实、理由、依据、处罚内容及当事人的权利。当事人在法定期限内未进行陈述和申辩。

当事人销售超过有效期药品（地西泮片、罗通定片、盐酸异丙嗪片）的行为，根据《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第三款第（三）项“有下列情形之一的药品，按劣药论处:（三）超过有效期的；”的规定，构成了销售劣药的行为，违反了《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第一款“禁止生产、销售劣药”的规定，根据《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》、《药品经营许可证》或者《医疗机构制剂许可证》；构成犯罪的，依法追究刑事责任。”的规定，本局决定处罚如下：一、没收违法销售的药品：地西泮片一瓶（批文号：国药准字H12020119，生产企业：天津力生制药股份有限公司，产品批号：161109，生产日期：2016.11.01，有效期至：2019.10.31，规格：2.5mg/片*100片/瓶，药品为开封状态，瓶内剩余5片药片）、罗通定片一瓶（批文号：国药准字H51021203，生产企业：四川迪非特药业有限公司，产品批号：161102，生产日期：2016.11.02，有效期至：2019.10，规格：30毫克/片*100片/瓶，药品为开封状态，瓶内剩余84片药片）、盐酸异丙嗪片一瓶（批文号：国药准字H32025989，生产企业：常州康普药业有限公司，产品批号：1610017，生产日期：2016.10.24，有效期至：2019.09，规格：12.5mg/片*100片/瓶，药品为开封状态，瓶内剩余87片药片）；二、处罚款人民币86.8元。

当事人未从具有药品生产、经营资格的企业购进药品（地西泮片）的行为，违反了《中华人民共和国药品管理法》第三十四条“药品生产企业、药品经营企业、医疗机构必须从具有药品生产、经营资格的企业购进药品；但是，购进没有实施批准文号管理的中药材除外。”的规定，根据《中华人民共和国药品管理法》第七十九条“药品的生产企业、经营企业或者医疗机构违反本法第三十四条的规定，从无《药品生产许可证》、《药品经营许可证》的企业购进药品的，责令改正，没收违法购进的药品，并处违法购进药品货值金额二倍以上五倍以下的罚款；有违法所得的，没收违法所得；情节严重的，吊销《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书。”的规定，本局决定对当事人责令改正其违法行为，并处罚如下：一、没收违法购进的药品：地西泮片一瓶（批文号：国药准字H12020119，生产企业：天津力生制药股份有限公司，产品批号：161109，生产日期：2016.11.01，有效期至：2019.10.31，规格：2.5mg/片*100片/瓶，药品为开封状态，瓶内剩余5片药片）；二、并处罚款人民币44.8元。

鉴于当事人上述超过有效期药品（地西泮片、罗通定片、盐酸异丙嗪片）包含了违法购进的药品（地西泮片），综上所述，本局决定责令当事人改正其违法行为，没收当事人违法药品：地西泮片一瓶（批文号：国药准字H12020119，生产企业：天津力生制药股份有限公司，产品批号：161109，生产日期：2016.11.01，有效期至：2019.10.31，规格：2.5mg/片*100片/瓶，药品为开封状态，瓶内剩余5片药片）、罗通定片一瓶（批文号：国药准字H51021203，生产企业：四川迪非特药业有限公司，产品批号：161102，生产日期：2016.11.02，有效期至：2019.10，规格：30毫克/片*100片/瓶，药品为开封状态，瓶内剩余84片药片）、盐酸异丙嗪片一瓶（批文号：国药准字H32025989，生产企业：常州康普药业有限公司，产品批号：1610017，生产日期：2016.10.24，有效期至：2019.09，规格：12.5mg/片*100片/瓶，药品为开封状态，瓶内剩余87片药片），并处罚款人民币131.6元。

请在接到本处罚决定书之日起15日内将罚没款缴到《广州市非税收入缴款通知书》所列银行。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，可每日按罚款数额的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日内向广州市黄埔区人民政府或者广州市市场监督管理局申请行政复议，复议机关地址和电话分别为广州市黄埔区水西路12号A栋2楼公共法律服务中心、020-82378878，广州市天河区天河路112号、020-85590146，也可以于6个月内依法向广州铁路运输法院提起行政诉讼。

             广州市黄埔区市场监督管理局
              2019 年11月27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） 




