泉州台商投资区管理委员会市场监督管理局
行政处罚决定书
泉台管市监处罚〔2022〕88号

当事人：张坂镇群力村卫生所
医疗机构执业许可证登记号：PDY00270135052112D60

经营场所：泉州台商投资区张坂镇群力村杏坑237号

主要负责人：曾焕南

身份证号码：***
联系电话：***
联系地址：***

2022年7月1日，我局执法人员对位于泉州台商投资区张坂镇群力村杏坑237号的张坂镇群力村卫生所开展检查，现场检查时在该卫生所的药品柜及拆零药品区里，发现超过有效期的药品（复方酮康唑软膏等），执法人员报经分管领导同意，对现场发现的过期药品实施扣押，张坂镇群力村卫生所涉嫌使用超过有效期的药品，其行为涉嫌违反《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款的规定，我局于2022年7月1日予以立案调查。

2022年7月1日，我局执法人员到张坂镇群力村卫生所开展检查，该卫生所处于开门经营状态。执法人员现场在当事人经营场所内的药品柜里及拆零药品区发现一批超过有效期的药品，在当事人的药品柜里发现以下超过有效期的药品：①5盒复方酮康唑软膏（国药准字H44024984，生产商：广东华润顺峰药业有限公司，产品批号：20200201，生产日期：2020/02/15，有效期至：2022/02/14）；②7盒马来酸氯苯那敏注射液（国药准字H41020212，生产商：新乡市常乐制药有限责任公司，产品批号：20040721，生产日期：2020.04.07，有效期至：2022年03月）；③2盒防风通圣丸（国药准字Z41021495，生产商：商丘市金马药业有限公司，产品批号：190307213，生产日期：2019.03.07，有效期至：2022.02）；④2盒克霉唑溶液（国药准字H34020324，生产商：国药集团三益药业（芜湖）有限公司，产品批号：201001，生产日期：2020.10.23，有效期至：2022.03）。在当事人的拆零药品区发现以下超过有效期的药品：①一瓶已开封使用还剩6粒的奥美拉唑肠溶胶囊（生产商：石药集团欧意药业有限公司，产品批号：060190123，生产日期：2019.01.17，有效期至：2021.01.16，规格：20毫克×16粒／瓶）；②一瓶已开封使用还剩4片的酚酞含片（国药准字H35021566，生产商：福州海王福药制药有限公司，产品批号：1901130，生产日期：2019.01.13，有效期至：2020.12，规格：100片／瓶）；③一盒已开封使用还剩2袋的盐酸左西替利嗪颗粒（生产商：康芝药业，产品批号：190613，生产日期：2019／06／24，有效期至：2021／05，规格：2.5毫克×6袋／盒）；④一盒已开封使用还剩12片的福多司坦片（国药准字H20080168，生产商：四川科伦药业股份有限公司，产品批号：B190608D82，生产日期：2019.06.28，有效期至：2022.6.27，规格：12片／盒）；⑤一盒已开封使用还剩2片的头孢地尼片（国药准字H20173222，生产商：亚邦药业，产品批号：1912171，生产日期：2019／12／17，有效期至：2021／11，规格：6片／板／盒）。

经查，上述超过有效期药品均为当事人从正规渠道购进，具体进货情况如下：（1）于2021年3月29日从福建省泉州市祥盛医药有限公司购进10盒产品批号为20200201的药品复方酮康唑软膏，进价每盒***元，金额共***元。当事人于2021年4月5日开处方单1张，其中使用涉案药品复方酮康唑软膏2盒；于2021年4月20日开处方1张，其中使用涉案药品复方酮康唑软膏1盒；于2021年4月29日开处方1张，其中使用涉案药品复方酮康唑软膏2盒。剩余5盒超过有效期。（2）2021年10月4日从福建省泉州市祥盛医药有限公司购进14盒产品批号为20040721的马来酸氯苯那敏注射液（又称：扑尔敏针），进价每盒***元，金额共***元。当事人于2021年10月19日开处方单1张，其中使用涉案药品马来酸氯苯那敏注射液（又称：扑尔敏针）1盒（10支）；于2021年10月21日开处方1张，其中使用涉案药品马来酸氯苯那敏注射液（又称：扑尔敏针）1盒(10支)；于2021年11月3日开处方1张，其中使用涉案药品马来酸氯苯那敏注射液（又称：扑尔敏针）2盒(20支)；于2021年11月8日开处方1张，其中使用涉案药品马来酸氯苯那敏注射液（又称：扑尔敏针）0.6盒(6支)；于2021年11月9日开处方1张，其中使用涉案药品马来酸氯苯那敏注射液（又称：扑尔敏针）0.4盒(4支)；于2021年11月12日开处方1张，其中使用涉案药品马来酸氯苯那敏注射液（又称：扑尔敏针）2盒(20支)。剩余7盒超过有效期。（3）于2020年5月4日从福建省泉州市祥盛医药有限公司购进5盒产品批号为190307213的防风通圣丸，每盒***元，金额共***元。当事人于2021年4月28日开处方单1张，其中使用涉案药品防风通圣丸1盒；于2021年5月21日开处方单1张，其中使用涉案药品防风通圣丸2盒。即当事人有效期内用掉了3盒，剩余2盒，货值金额***元,被我局依法扣押。（4）于2021年3月20日从福建省泉州市祥盛医药有限公司购进20盒（1支／盒）产品批号为201001的克霉唑溶液，每盒***元，金额共***元。当事人于2021年4月5日开处方单1张，其中使用涉案药品克霉唑溶液2盒（1支／盒）；于2021年4月20日开处方1张，其中使用涉案药品克霉唑溶液1盒（1支／盒）；于2021年4月29日开处方2张，其中使用涉案药品克霉唑溶液4盒（1支／盒）；于2021年5月2日开处方2张，其中使用涉案药品克霉唑溶液4盒（1支／盒）；于2021年5月8日开处方2张，其中使用涉案药品克霉唑溶液4盒（1支／盒）；于2021年5月17日开处方1张，其中使用涉案药品克霉唑溶液1盒（1支／盒）；于2021年5月24日开处方1张，其中使用涉案药品克霉唑溶液2盒（1支／盒）。即当事人在有效期内用掉了18盒，剩余2盒，货值金额***元,被我局依法扣押。（5）于2020年1月11日从福建西海医药有限公司购进5盒（瓶）产品批号为060190123的奥美拉唑肠溶胶囊，进价每盒（瓶）8元，共80粒，金额共***元。当事人于2020年1月25日开处方1张，其中使用涉案药品奥美拉唑肠溶胶囊1盒（16粒）；于2020年2月10日开处方2张，其中使用涉案药品奥美拉唑肠溶胶囊2盒（32粒）；于2020年4月18日开处方1张，其中使用涉案药品奥美拉唑肠溶胶囊4粒（处方单5粒，其中一粒是使用上批进货剩下的在有效期内的药品）；于2020年11月19日开处方2张，其中使用涉案药品奥美拉唑肠溶胶囊1盒又6粒（22粒）。剩余6粒超过有效期。(6)于2020年4月10日从福建省泉州市荣昌药业有限公司购进3瓶产品批号为1901130的酚酞含片，进价每瓶***元，共300片，金额共***元。当事人于2020年5月8日开处方3张，其中使用涉案药品酚酞含片80片；于2020年6月13日开处方2张，其中使用涉案药品酚酞含片48片；于2020年6月28日开处方3张，其中使用涉案药品酚酞含片80片；于2020年10月29日开处方3张，其中使用涉案药品酚酞含片88片。剩余4片超过有效期。2021年1月14日国家药监局发布停止生产销售使用酚酞含片的通知，接到通知后当事人就没有再使用过酚酞含片，当事人由于库存的酚酞含片仅剩下四片，数量很少，思想上没有重视，没有及时清除，就放在拆零药品区至今。(7)于2020年5月30日从泉州利康医药有限公司购进5盒产品批号为190613的盐酸左西替利嗪颗粒，进价每盒***元，共30袋，金额共***元。当事人于2020年6月10日开处方1张，其中使用涉案药品盐酸左西替利嗪颗粒10袋；于2020年6月22日开处方1张，其中使用涉案药品盐酸左西替利嗪颗粒10袋；于2020年6月29日开处方1张，其中使用涉案药品盐酸左西替利嗪颗粒4袋；于2020年6月30日开处方1张，其中使用涉案药品盐酸左西替利嗪颗粒4袋。剩余2袋超过有效期。(8)于2019年10月2日从福建省汇通医药有限公司购进30盒产品批号为B190608D82的福多司坦片，12片／盒，共360片，进价每盒***元，金额共***元。当事人于2019年10月10日开处方1张，其中使用涉案药品福多司坦片20盒（240片）；2019年10月29日开处方1张，其中使用涉案药品福多司坦片42片；2019年11月10日开处方1张，其中使用涉案药品福多司坦片42片；于2020年3月19日开处方1张，其中使用涉案药品福多司坦片12片；2021年2月16日开处方1张，其中使用涉案药品福多司坦片12片。剩余12片超过有效期。（9）于2020年4月29日从杭州云呼医疗科技有限公司购进8盒产品批号为1912171的头孢地尼片，6片／板／盒，共48片，每盒***元，金额共***元。当事人于2020年5月4日开处方1张，其中使用涉案药品头孢地尼片14片；于2020年5月16日开处方1张，其中使用涉案药品头孢地尼片10片；于2020年8月29日开处方2张，其中使用涉案药品头孢地尼片22片。即剩余2片超过有效期。以上所使用的药品均在各自有效期内使用。    

当事人作为村卫生所，实施基本药物零差率销售制度。因当事人未对药品进行明码标价，涉案超过有效期药品货值金额无法计算，其购进价格共计114.44元，无违法所得。

上述事实，主要有以下证据证明：

1.现场笔录1份，证明当事人使用超过有效期药品的事实及现场检查情况；

2.询问笔录3份，证明当事人使用超过有效期药品的事实及涉案药品的进货及使用情况；

3.当事人提供的药品进货凭证复印件13页、进货商资质复印件6份和处方记录47份 ,证明涉案药品货值金额和进货及使用等情况；

4.现场检查照片13页及执法记录仪现场录像数据光盘1个，证明当事人使用超过有效期药品的事实及现场检查情况；

5.《实施行政强制措施决定书》及《财物清单》、《延长扣押期限决定书》及《财物清单》、《解除行政强制措施决定书》及《财物清单》各1份，证明本局依法采取行政强制措施的相关情况；

6.当事人负责人的身份证、医疗机构执业许可证复印件各1份，证明当事人负责人的身份信息和当事人主体资格经营资格；

7.当事人送达地址确认书1份，证明当事人确认的法律文书送达地址及收件人信息；

8.现场检查照片3页，证明当事人作为医疗机构未对提供给患者使用的药品进行明码标价的行为事实；

9.相关文件2份，证明当事人当事人执行上级的规定，实行与采购价相同的零差价销售药品给患者使用。

以上证据为本局在调查过程中收集的证据并经出证人确认，具有关联性能相互佐证，对当事人的违法事实足以认定。
2022年10月20日，本局向当事人送达了泉台管市监罚告〔2022〕张107号《行政处罚告知书》，告知了本局拟对当事人予以行政处罚的事实、理由、依据和处罚内容及当事人依法享有陈述、申辩及申请听证的权利，当事人在法定期限内未提出陈述、申辩及要求听证的请求。

根据《国家药监局关于严厉打击制售假劣药品医疗器械违法行为切实保障新型冠状病毒感染肺炎疫情防控药品医疗器械安全的通知》（国药监法〔2020〕3号）规定“发现标明的适应症或者功能主治超出规定范围的药品、过期药品、未标明或者更改有效期、产品批号的药品以及其他有充分证据证明其为假药或者劣药的，无需送药品检验机构检验，依法直接立案查处；涉嫌犯罪的，依法及时移送公安机关”的有关规定，涉案药品超过有效期属于《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第三款第五项情形，可以不提供药品质量检验结果，直接定性劣药。

涉案药品超过有效期，根据《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第三款第五项“有下列情形之一的，为劣药：……（五）超过有效期的药品”的规定，属于劣药。” 当事人使用超过有效期的药品违反了《中华人民共和国药品管理法》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。

当事人作为医疗机构，未对提供给患者使用的药品进行明码标价，其行为违反了《中华人民共和国药品管理法》第八十五条第二款“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遵守国务院药品价格主管部门关于药品价格管理的规定，制定和标明药品零售价格，禁止暴利、价格垄断和价格欺诈等行为。”和《中华人民共和国价格法》第十三条“经营者销售、收购商品和提供服务，应当按照政府价格主管部门的规定明码标价，注明商品的品名、产地、规格、等级、计价单位、价格或者服务的项目、收费标准等有关情况”之规定。
鉴于当事人积极配合市场监管部门调查，如实陈述违法事实并主动提供证据材料；涉案药品的购进渠道合法，且货值金额少，已使用的药品均在有效期内，未收到相关不良反应报告。另其中3种药品过期时间超过1年，经综合裁量，依据《福建省药品监管行政处罚裁量权适用实施细则（试行）》第十三条第（一）、（二）项的规定。根据行政处罚与教育相结合的原则，违法行为的危害、性质、情节以及社会危害程度相当原则，依法可以从轻处罚。

对当事人使用劣药的行为，依据《中华人民共和国药品管理法》第一百一十九条：“药品使用单位使用假药、劣药的，按照销售假药、零售劣药的规定处罚……”和第一百一十七条：“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；……违法零售的药品货值金额不足一万元的，按一万元计算；……”的规定，经研究，我局决定对当事人作出如下行政处罚：

1.罚款人民币100000元；

2.没收涉案过期药品。

对当事人未对提供给患者使用的药品进行明码标价的行为，依据《中华人民共和国价格法》第四十二条：“经营者违反明码标价规定的，责令改正，没收违法所得，可以并处五千元以下的罚款。”之规定，我局责令当事人立即改正。
上述罚款，当事人应自接到本处罚决定书之日起十五日内到本局张坂镇市场监督管理所开具“罚没收入专用缴款书”并到银行缴纳。当事人拒不执行行政处罚决定的，本局将依照《中华人民共和国行政处罚法》第七十二条的规定，采取下列措施；（一）到期不缴纳罚款，每日按罚款数额的百分三加处罚款；（二）申请人民法院强制执行。

当事人如不服本决定,可自接到本处罚决定书之日起六十日内向泉州台商投资区管理委员会申请复议，也可自接到本处罚决定书之日起六个月内直接向鲤城区人民法院起诉。当事人对本处罚决定不服申请行政复议或提起行政诉讼的，本处罚决定不停止执行。

             泉州台商投资区管理委员会市场监督管理局

                           2022年10月28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）
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