淮南市市场监督管理局
行政处罚决定书
             淮市监处罚〔2025〕36号

当事人：田家庵孙**中医诊所                                           

主体资格证照名称：营业执照                          

统一社会信用代码：92340403MA8QUYH18U

住址：淮南市田家庵区东悦府*********                                                                       

法定代表人（经营者）：孙**

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

2024年7月29日，淮南市食品药品检验中心对田家庵孙**中医诊所进行药品抽检，其中抽检的清胰利胆颗粒，生产单位：通化吉通药业有限公司；包装规格：6袋/盒；制剂规格：每袋装10g；批号：20230811；生产日期：2023年8月27日；抽样数量：7盒；单价：12元/盒。经检验，装量差异不符合规定，检验结论：本品按卫生部药品标准中药成方制剂第四册检验，结果不符合规定。根据《药品质量抽查检验管理办法》第三十七条第一款第二项“药品检验机构应当在收到复验申请之日起7个工作日内对资料进行审核，并开具《复验申请回执》，告知申请复验单位是否受理复验，并在2个工作日内报告组织抽查检验的药品监督管理部门。有下列情形之一的，不得受理复验申请：（二）重量差异、装量差异、无菌、热原、细菌内毒素等不宜复验的检验项目；”的规定，涉案清胰利胆颗粒不符合复检条件。2024年8月27日，我局执法人员向当事人直接送达淮南市食品药品检验中心出具的检验报告（报告编号：HN2024-C0433），并告知其装量差异属于不得复检项目。执法人员现场未见同批次清胰利胆颗粒在售。当事人销售药品成份含量不符合国家药品标准的清胰利胆颗粒的行为，违反了《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款的规定，涉嫌销售劣药，本局于2024年9月13日予以立案查处，2024年9月26日对当事人进行询问调查。 

经查，上述清胰利胆颗粒为当事人于2023年12月16日从饿了么外卖平台上的方舟云康大药房（快递发全国）上购进，共购进8盒，购进单价为5.125元/盒。其中1盒为当事人儿子常**自用，剩余7盒于2024年7月29日淮南市食品药品检验中心抽样时售出，售价为12元/盒。方舟云康大药房（快递发全国）在平台上公示了药品经营许可证，许可证编号：粤BA0200540，经营方式：零售（连锁）。当事人作为医疗机构从药品零售企业购买药品并对外销售，涉嫌从非法渠道购进药品。

2024年11月27日执法人员向广州市黄埔区市场监督管理局发送协助调查函，2024年12月11日收到复函：2023年12月16日常**从饿了么外卖平台上的方舟云康大药房（快递发全国）上购进的8盒清胰利胆颗粒批号为20230811，生产日期为2023年8月27日。

综上，当事人涉嫌销售劣药、从非法渠道购进药品，货值金额84元，违法所得84元。 

上述事实，主要有以下证据证明：

1.安徽省药品监督管理局《关于安徽省药品抽检不符合规定产品核查的函》（药监综便函〔2024〕295号）1份、药品抽样记录及凭证1份、检验报告（报告编号：HN2024-C0433）1份，证明涉案清胰利胆颗粒经检验不符合规定，不合格项目为装量差异；

2.2024年8月27日现场笔录1份、现场照片3张，证明我局执法人员对当事人进行检查未见涉案清胰利胆颗粒在售的事实；

3.孙**询问笔录1份、常**询问笔录1份、当事人提供的清胰利胆颗粒购买记录截图1张、方舟云康大药房（快递发全国）药品相关资质证明截图3张、与方舟云康大药房（快递发全国）客服聊天记录截图1张，证明涉案清胰利胆颗粒的来源、销售数量、货值金额和违法所得情况；

4.当事人提供的2024年7月29日被抽检药品的诊所收款记录1份、药品抽样记录及凭证照片8张，证明2024年7月29日抽检人员共抽检4种药品，付款260元的事实；

5.当事人提供的情况说明1份、证明1份、田区基层医疗卫生机构门诊日志复印件1份，证明涉案清胰利胆颗粒有1盒为当事人儿子常**自用的事实；

6.淮南市市场监督管理局协助调查函（淮市监综支协查〔2024〕422号）1份、广州市黄埔区市场监督管理局协助调查函复函（穗埔市监联和协复〔2024〕86号）1份，证明涉案清胰利胆颗粒的批号及生产日期等情况；

7.常**身份证复印件1份、结婚证复印件2份、户口本复印件3份，证明常**的身份信息；

8.营业执照复印件、中医诊所备案证复印件、经营者居民身份证复印件各1份，证明当事人基本情况。   

根据以上查明的事实，经审理后，本局于2024年12月30日向当事人直接送达了行政处罚告知书（淮南市综支罚告〔2024〕422号），当事人未在法定期限内进行陈述、申辩。

本局认为，涉案清胰利胆颗粒装量差异不符合规定，符合《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第三款第（七）项“有下列情形之一的，为劣药：（七）其他不符合药品标准的药品”规定的情形，为劣药。当事人销售上述药品的行为涉嫌违反了第九十八条第一款“禁止生产（包括配制，下同）、销售、使用假药、劣药。”的规定，构成销售劣药的违法行为。

依据《药品经营和使用质量监督管理办法》第七十七条“药品批发企业，是指将购进的药品销售给药品生产企业、药品经营企业、医疗机构的药品经营企业。药品零售连锁企业由总部、配送中心和若干个门店构成，在总部的管理下，实施规模化、集团化管理经营。药品零售企业，是指将购进的药品直接销售给消费者的药品经营企业。药品使用单位包括医疗机构、疾病预防控制机构等。”的规定，药品批发企业和零售企业的服务对象不同，医疗机构属于药品批发企业的服务对象，当事人作为医疗机构，从药品零售企业购买药品并对外销售，涉嫌违反了《中华人民共和国药品管理法》第五十五条“药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业和医疗机构应当从药品上市许可持有人或者具有药品生产、经营资格的企业购进药品；但是，购进未实施审批管理的中药材除外。”的规定，构成从非法渠道购进药品的违法行为。  

经调查，未发现当事人有市场监管领域同一性质违法行为；本案中涉案清胰利胆颗粒货值金额84元，当事人儿子常**自用1盒，剩余7盒均为抽样时售出，未流入市场，未造成社会危害后果；案件调查过程中当事人积极配合，主动提供证据材料，符合《安徽省药品行政处罚裁量基准》第八条“当事人有下列情形之一的，可以从轻或者减轻行政处罚：（二）积极配合药品监督管理部门调查并主动提供证据材料的；（四）违法行为情节轻微，社会危害后果较小的；”及第十条“违法行为轻微，可以结合下列因素综合认定：（五）案涉货值金额较小；”规定的情形。行政机关在实施罚款等处罚时，要统筹考虑相关法律规范与行政处罚法的适用关系；充分考虑社会公众的切身感受，确保罚款决定符合法理，让执法既有力度又有温度，依据《中华人民共和国行政处罚法》第三十二条的规定，结合历史监管情况、涉案产品的风险性、违法行为的危害程度和社会影响等因素综合裁量，建议给予当事人减轻行政处罚。

当事人销售劣药的违法行为，依据《中华人民共和国药品管理法》第一百一十七条“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、销售的药品货值金额十倍以上二十倍以下的罚款；违法生产、批发的药品货值金额不足十万元的，按十万元计算，违法零售的药品货值金额不足一万元的，按一万元计算；情节严重的，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、药品经营许可证或者医疗机构制剂许可证。”及《中华人民共和国行政处罚法》第三十二条的规定，参照《安徽省药品行政处罚裁量基准》第八条及第十条，现责令当事人停止上述违法行为，建议给予当事人减轻行政处罚如下：1、没收违法所得84元；2、处罚款840元。

当事人从非法渠道购进药品的违法行为，依据《中华人民共和国药品管理法》第一百二十九条“违反本法规定，药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业或者医疗机构未从药品上市许可持有人或者具有药品生产、经营资格的企业购进药品的，责令改正，没收违法购进的药品和违法所得，并处违法购进药品货值金额二倍以上十倍以下的罚款；情节严重的，并处货值金额十倍以上三十倍以下的罚款，吊销药品批准证明文件、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；货值金额不足五万元的，按五万元计算。”及《中华人民共和国行政处罚法》第三十二条的规定，参照《安徽省药品行政处罚裁量基准》第八条及第十条，现责令当事人停止上述违法行为，建议给予当事人减轻行政处罚如下：1、没收违法所得84元；2、处罚款168元。

 综上，建议给予当事人减轻行政处罚如下：1、没收违法所得84元；2、处罚款1008元。

当事人应当自收到本行政处罚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。到期不缴纳罚没款的，将依据《中华人民共和国行政处罚法》第七十二条之规定，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。

如你（单位）不服本处罚决定，可在收到本处罚决定书之日起六十日内向淮南市人民政府申请行政复议，也可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。   

淮南市市场监督管理局    
                       （印 章）         
            2025年1月9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）
本文书一式二份，一份送达，一份归档。











