霸州市市场监督管理局
行政处罚决定书
 霸市监处罚〔2021〕1801001号

当事人：霸州南孟镇罗卜营村***卫生室                                  
主体资格证照名称： 医疗机构执业许可证                       
统一社会信用代码：******                             
住所（住址）：霸州市南孟镇罗卜营村                             
法定代表人（负责人、经营者）： ***                      
身份证件号码：******                             
2021年7月20日，霸州市市场监督管理局执法人员出示证件后在该卫生室负责人***陪同下进行现场监督检查时发现：该卫生室药房独立设置，分为药品陈列区和药品拆零调配区，未设置独立的“药品待检区”和“不合格药品区”以及“临期药品区”等固定区域，陈列区摆放①四川德元药业集团有限公司生产的“碳酸氢钠片”一瓶，国药准字H51021234，0.3g*1000片/瓶，剩余195片；②天津力生制药股份有限公司生产的“氯化钾片”一瓶，国药准字 H12020167，0.25g*100片/瓶，剩余69片；③大同市云岗制药有限公司生产的“吲哚美辛胶囊”一瓶，国药准字H14020566，0.25mg*100粒,剩余9粒。上述三种药品外包装标识生产日期、生产批号、有效期均被人为损毁。该卫生室负责人提供的购进票据，通过票据与药品对照：1.“碳酸氢钠片”国药准字H51021234，批号181101，生产日期2018年11月4日，有效期至2020年10月31日；2.“氯化钾片”国药准字H12020167，批号1901002，生产日期2019年1月21日，有效期至2021年1月20日；3.“吲哚美辛胶囊”国药准字H14020566，批号180108，有效期至2020年12月31日，经核对后上述3种药品均超过有效期。我局执法人员依法实施了扣押强制措施并制作行政强制措施决定书（霸市监药一强字[2021]7号）和霸市监药一财字[2021]7号财务清单。                                     
当事人涉嫌使用超过有效期的药品，经领导批准，2021年7月20日予以立案调查。经查，碳酸氢钠片于2018年12月13日从河北冀北医药物流有限公司，票据单号881812132839购进的。当时采购数量一瓶，采购价格是66.5元/瓶，平时都是采用和其它相关药品调配使用，剩余195片，使用价格0.1元/片；氯化钾片于2018年8月8日从霸州市新特药经营有限公司，票据单号3033508130958-DKF07，共计采购10瓶，购进价格是3.36元/瓶，有效期限至2021年1月20日，剩余69片，使用价格0.1元/片；吲哚美辛胶囊是2018年7月27日从霸州市新特药经营有限公司，票据单号Y000981，共计购进10瓶，购进价格2.7元/瓶，有效期至2020年12月31日，剩余9粒，使用价格0.1元/粒；上述三种药品超过有效期均未使用。                                                         

经查，霸州南孟镇罗卜营村***卫生室涉嫌使用超过有效期限药品，剩余产品货值金额27.3元，无违法所得。

上述事实，主要有以下证据证明：1.2021年6月17日对***卫生室监督检查时制作的一份3页，现场检查照片3张，现场所发现药品的照片，证明当事人涉嫌经营使用过期药品;                                               

2.2021年6月18日对***制作的询问笔录，证明当事人平时对药品管理过程中的疏漏及所存在的问题；                    

3.涉案超过有效期药品（3瓶）、涉案药品采购票据复印件（3张）、超过有效期药品与采购票据对应照片（4张），证明该涉案产品被使用的起始时间以及超过有效期的时间；                            

4.医疗机构执业许可证、负责人身份证复印件，证明当事人基本情况；                                                        

本局认为：霸州南孟镇罗卜营村***卫生室使用超过有效期限的药品，该行为涉嫌违反了《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款、第三款“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，为劣药: ...(五)超过有效期的药品...”之规定。对上述违法行为，应依法予以处罚。                                                   依据《中华人民共和国行政处罚法》第二十八条第一款“行政机关实施行政处罚时，应当责令当事人改正或者限期改正违法行为”、《中华人民共和国药品管理法》第一百一十七条第一款“生产、销售劣药的，没收无法生产、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。”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；情节严重的，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有医疗卫生人员执业证书的，还应当吊销执业证书。”                                    
自由裁量的事实和理由：霸州南孟镇罗卜营村***卫生室使用超过有效期药品的行为，违法行为较轻，涉案货值金额不足一万元，且超过有效期后未售出，社会危害性较小，符合《河北省药品行政处罚裁量适用情形》第一条第（八）项“违法行为较轻，药品生产、批发企业涉案货值不足十万元的；药品零售企业、使用单位涉案货值不足一万元的；”可以依法从轻行政处罚的规定，根据《河北省药品行政处罚裁量标准》HEBMPA-C-1-003“药品经营企业、医疗机构（使用）从轻适用情形，裁量因素为‘1.经营、使用单位药品购进渠道合法的；2.符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权使用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。’裁量基准为‘货值金额10倍以上13倍以下罚款’”。应对当事人处以货值金额10倍以上13倍以下罚款的行政处罚。

综上，当事人上述行为违反了《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款、第三款第(五)项规定，依据《中华人民共和国药品管理法》第一百一十七条第一款和第一百一十九条，决定处罚如下：                                                   
1.没收超过有效期药品；                                  

2.罚款人民币拾万元整的行政处罚。                        
当事人应当自收到本行政处罚决定书之日起十五日内，将罚没款缴至中国建设银行霸州支行（代收机构名称：霸州市财政局非税收入专户，地址：霸州市金康东道216号）。到期不缴纳罚款的，依据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条规定，本局将每日按罚款数额的百分之三加处罚款，并依法申请人民法院强制执行。            
如你（单位）不服本行政处罚决定，可以在收到本行政处罚决定书之日起六十日内向霸州市人民政府或者廊坊市市场监督管理局申请行政复议；也可以在六个月内依法向霸州市人民法院提起行政诉讼。申请行政复议或提起行政诉讼期间，行政处罚不停止执行。         
霸州市市场监督管理局 

                         （印 章）
                                 年   月   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  份，  份送达，  份归档，           

