
淮南市市场监督管理局

行政处罚决定书

淮市监处罚〔2024〕478号
当事人：新庄孜街道治西社区卫生服务站                                            

主体资格证照名称：医疗机构执业许可证                                  

医疗机构执业许可证登记号: PDY00029X34040517B2001                           

住所（住址）：八公山区新庄孜街道****                         

主要负责人:王*智                     

身份证件号码：******************                                     

2024年9月3日，我局执法人员对新庄孜街道治西社区卫生服务站进行执法检查。在检查过程中发现该医疗机构药品存放区域存放有药品“克林霉素磷酸酯注射液”（国药准字H20044286,0.3g*10支/盒，产品批号：24030224,生产日期：2024.03.15,有效期至：2026.03.14,贮藏条件:遮光、密闭，在阴凉处不超过20℃），检查现场温度由温湿度计显示为24℃。当事人的行为不符合《药品经营质量管理规范》第一百六十一条第一项“药品的陈列应当符合以下要求：(一)按剂型、用途以及储存要求分类陈列，并设置醒目标志，类别标签字迹清晰、放置准确。”的规定，涉嫌违反《中华人民共和国药品管理法》第五十三条第一款“从事药品经营活动，应当遵守药品经营质量管理规范，建立健全药品经营质量管理体系，保证药品经营全过程持续符合法定要求。”的规定，我局于2024年9月12日予以立案查处，并于2024年10月9日对主要负责人王*智进行询问调查。　　

经查，当事人经营的“克林霉素磷酸酯注射液”（国药准字H20044286,0.3g*10支/盒，产品批号：24030224,生产日期：2024.03.15,有效期至：2026.03.14,贮藏条件:遮光、密闭，在阴凉处不超过20℃）是有存储温度要求的药品。当事人未及时打开药品存放区域的制冷系统进行制冷。上述药品是当事人于2024年7月24日从安徽邦杰医药有限公司购进的，当事人履行了进货查验的义务，在市场监管领域未因未按包装标示的温度要求储存药品而受到过行政处罚。在我局检查后，当事人及时整改，打开药品存放区域的制冷系统进行制冷，确保室内温度能达到药品储存的要求。   

上述事实，主要有以下证据证明：          

1.现场笔录一份、现场检查照片七张，证明我局执法人员对当事人进行执法检查的事实；                          2.询问笔录一份，证明当事人未按包装标示的温度要求储存药品的事实；                                    

3.当事人医疗机构执业许可证、身份证复印件、执业医师证复印件各一份，证明当事人主体资格情况；          

4.供货商的营业执照复印件、药品经营许可证复印件、随货同行单、生产商营业执照复印件、药品生产许可证复印件、药品再注册批件复印件各一份，证明当事人的进货时间和进货渠道；                                        

5.进货查验记录表一份，证明当事人履行了进货查验的义务；                                              

6.整改照片两张，证明当事人在我局检查后积极整改的事实；                                                  7.智慧药品平台行政处罚信息查询截图一份，证明当事人在市场监管领域未因未按包装标示的温度要求储存药品而受到过行政处罚的事实。                                2024年10月23日，我局向当事人送达了《行政处罚告知书》（淮市监综支罚告[2024]409号），当事人在法定期限内未向本局提出陈述、申辩要求。 
本局认为，当事人的行为不符合《药品经营质量管理规范》第一百六十一条第一项“药品的陈列应当符合以下要求：(一)按剂型、用途以及储存要求分类陈列，并设置醒目标志，类别标签字迹清晰、放置准确。”的规定，违反《中华人民共和国药品管理法》第五十三条第一款“从事药品经营活动，应当遵守药品经营质量管理规范，建立健全药品经营质量管理体系，保证药品经营全过程持续符合法定要求。”的规定。构成了未按包装标示的温度要求储存药品的行为。　　　　　　　                         　　　　　　　　　　　　　                
综上，当事人未按包装标示的温度要求储存药品的行为不符合《药品经营质量管理规范》第一百六十一条第一项，违反了《中华人民共和国药品管理法》第五十三条第一款的规定，依据《中华人民共和国药品管理法》第一百二十六条“除本法另有规定的情形外，药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业、药物非临床安全性评价研究机构、药物临床试验机构等未遵守药品生产质量管理规范、药品经营质量管理规范、药物非临床研究质量管理规范、药物临床试验质量管理规范等的，责令限期改正，给予警告;逾期不改正的，处十万元以上五十万元以下的罚款;情节严重的，处五十万元以上二百万元以下的罚款，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、药品经营许可证等，药物非临床安全性评价研究机构、药物临床试验机构等五年内不得开展药物非临床安全性评价研究、药物临床试验，对法定代表人、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，并处所获收入百分之十以上百分之五十以下的罚款，十年直至终身禁止从事药品生产经营等活动。”的规定，责令当事人立即改正，决定给予警告的行政处罚。  
当事人应当自收到本决定书之日起十五日内，依照《安徽省统一公共支付平台缴款通知单》要求，及时缴纳罚没款。到期不缴纳罚款的，将依据《中华人民共和国行政处罚法》第七十二条第一款第（一）项的规定，本局将每日按罚款数额的百分之三加处罚款，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日内向淮南市人民政府申请行政复议，也可以于六个月内依法向淮南市田家庵区人民法院提起行政诉讼。申请行政复议或者提起行政诉讼期间，行政处罚不停止执行。                                    
在法定期限内不申请行政复议或者不提起行政诉讼，又不履行行政处罚决定的，本机关将依法申请人民法院强制执行。                     

淮南市市场监督管理局

　　　　　　　　　　　　　　　2024年10月31日
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