
淮南市市场监督管理局

行政处罚决定书

淮市监处罚〔2024〕500号

当事人：淮南市妙思堂大药房有限公司 

主体资格证照名称：营业执照 

统一社会信用代码：91340400MA8QPQDF81 

住所（住址）：安徽省淮南市淮南经济技术开发区东城名苑1号楼110-111商铺 

法定代表人（负责人、经营者）：段俊* 

身份证件号码：略                                      
2024年6月20日，我局收到安徽省药品监督管理局第三分局“关于通报四味脾胃舒颗粒有关情况的函”，函称：安徽华源医药集团股份有限公司销售至淮南市妙思堂大药房有限公司的药品“四味脾胃舒颗粒”（标示生产企业：广西天天乐药业股份有限公司，规格：10克*15袋，批号：230780）涉嫌为假药。执法人员随即赶到淮南市妙思堂大药房检查，现场未发现批号：230780的药品“四味脾胃舒颗粒”，但在现场发现当事人于2024年3月21日从安徽华源医药集团股份有限公司购进的批号为：230780，数量为：1盒的药品“四味脾胃舒颗粒”的购进票据。

检查时当事人常温区待售的药品“双黄连口服液”贮藏要求：密封，避光，在阴凉处保存（不超过20℃），现场温度22℃；待售的处方药“屺康”颈康胶囊未陈列在处方药专区。

经初步核实，当事人销售假药、未按照包装标示的温度要求储存药品、未将处方药分区陈列的行为，涉嫌违反了《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款第一项、第五十三条第一款的规定，我局于2024年6月26日立案，2024年7月25日对法定代表人段俊*进行了询问调查。

由于案情复杂，同时对上述“四味脾胃舒颗粒”的购买者李*进行了询问调查，李*称：因孩子脾胃不好，拜托当事人于2024年3月21日从安徽华源医药集团股份有限公司购进1盒：批号为“230780”的四味脾胃舒颗粒，该盒药品到货后，通过现金结算将其购买，已使用完。当事人提供了上述药品2024年3月21日的进货记录、2024年3月29日的销售记录和销售小票，与李*所说相符。当事人涉嫌销售假药的货值金额：56.6元，违法所得：56.6元。

由于当事人日常管理时的疏忽，阴凉柜损坏多天未进行修理，在常温区（现场温度22℃）摆放的待售“威瑞斯”双黄连口服液，批号为：221209，生产日期：2022.12.11，有效期至：2024.11；“珍宝岛”双黄连口服液批号：B13230101，生产日期：2023.1.8，有效期至：2024.12，贮藏要求：密封，避光，在阴凉处保存，执法人员批评教育后当事人已进行整改。

因当事人多月未经营，店内药品摆放混乱，店内待售的处方药“屺康”颈康胶囊批号：20220905，生产日期：2022年9月5日，有效期至：2024年8月，未陈列在处方药专区，执法人员批评教育后当事人当天已进行整改。

经查国家企业信用信息公示系统、安徽省行政处罚信息系统，当事人在药品相关市场监管领域首次违法。

2024年10月22日，我局将该案线索移送至淮南市公安局食品药品犯罪侦查支队。2024年10月24日，该支队经审查认为：该案件证据不足以认定犯罪，将该案件材料退回。 

上述事实，主要有以下证据证明：

1.“关于通报四味脾胃舒颗粒有关情况的函”、现场笔录、现场照片各1份证明当事人销售假药、未按照包装标示的温度要求储存药品、未将处方药分区陈列的事实；

2.当事人营业执照复印件、药品经营许可证复印件、法人身份证复印件各1份，证明当事人的主体资格；

3.询问笔录2份，进货票据、销售票据复印件各1份，证明销售假药、未按照包装标示的温度要求储存药品、未将处方药分区陈列的事实；

4.整改报告1份，证明当事人整改情况；

5.国家企业信用信息公示系统截图1张、安徽省行政处罚信息系统截图1张，证明当事人在药品相关市场监管领域首次违法。                             
2024年10月31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〕237号），当事人在法定期限内未向本局提出陈述、申辩、听证要求。

本局认为，当事人销售假药的行为，违反了《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款第一项“禁止生产(包括配制，下同)、销售、使用假药、劣药。有下列情形之一的，为假药:(一)药品所含成份与国家药品标准规定的成份不符；”的规定。

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“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。

当事人未将处方药分区陈列的行为不符合《药品经营质量管理规范》第一百六十一条第三项“药品的陈列应当符合以下要求：（三）处方药、非处方药分区陈列，并有处方药、非处方药专用标识”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。
当事人购进上述药品已履行进货查验义务，索要该药品的票据、发票及检验报告，客观方面无法得知该药为假药，无主观过错销售假药，且事后积极配合，联系购买者进行调查，符合《安徽省药品监管领域轻微违法行为免予处罚清单》第7条“《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。

当事人销售假药的行为，依据《中华人民共和国药品管理法》第一百一十六条“生产、销售假药的，没收违法生产、销售的药品和违法所得，责令停产停业整顿，吊销药品批准证明文件，并处违法生产、销售的药品货值金额十五倍以上三十倍以下的罚款；货值金额不足十万元的，按十万元计算；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制剂许可证，十年内不受理其相应申请；药品上市许可持有人为境外企业的，十年内禁止其药品进口。”的规定；依据《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，参照《安徽省药品监管领域轻微违法行为免予处罚清单）》第7条相关规定，没收违法所得56.6元。

当事人未按照包装标示的温度要求储存药品、未将处方药分区陈列的行为，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，给予警告。

综上，依据《中华人民共和国药品管理法》第一百一十六条、《中华人民共和国药品管理法实施条例》第七十五条、《中华人民共和国药品管理法》第一百二十六条、参照《安徽省药品监管领域轻微违法行为免予处罚清单）》第7条相关规定，给予当事人以下行政处罚：

1.警告；

2.没收违法所得56.6元。                                                                  

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11月8日

（市场监督管理部门将依法向社会公开行政处罚决定信息）
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本文书一式三份，一份送达，一份归档，一份留存。

