韶关市浈江区市场监督管理局

行政处罚决定书

浈市监执处字〔2019〕62号

当事人：广东省南方技师学院医务室
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（注册号）：PDY96434544020411D4001

住所（住址）：韶关市大学路82号
法定代表人（负责人、经营者）：谭亲四
身份证（其他有效证件）号码：43***
联系电话：***           其他联系方式：/
联系地址：韶关市大学路82号

2019年8月29日，本局执法人员依法对你医务室进行监督检查，你医务室处于开门营业状态，陆续有学生前来就诊，执法人员在你医务室药房及诊疗室内检查发现有双氯芬酸钠肠溶片、腹可安、金嗓子喉宝等14种药品超过有效期，医用脱脂棉、外科纱布敷料、纱布绷带等7种医疗器械超过有效期（详见浈市监执扣[2019]0829-1号《财物清单》），上述超过有效期的药品、医疗器械与在有效期内的产品未分开摆放，也无警示标识，执法人员依法对上述超过有效期的产品采取扣押措施，并对现场及相关物品摄像及拍照取证。为进一步查清有关事实，本局于2019年9月3日立案并查明以下事实：

经查明：你医务室的服务对象主要是在校学生，你医务室疏于管理，没有及时发现清理所使用的上述药品、医疗器械已经超过有效期。该批超过有效期的药品、医疗器械均从韶关市民兴药业有限公司购进的，你医务室提供了部分购进单据和供货商韶关市民兴药业有限公司的资质证明材料，未能提供使用记录。经调查取证：本案涉案产品货值金额药品790.78元+医疗器械265.47元=1056.25元。
本局在你医务室药房及诊疗室检查发现的超过有效期的药品具体为：3盒金嗓子喉片（标示生产厂家：广西金嗓子有限责任公司，规格：6片×2板×8小盒，有效期至2019年3月，每盒8.2元），20瓶腹可安片（标示生产厂家：广东省惠州市中药厂有限公司，规格：24 片/瓶，有效期至2017年5月，每瓶1.95元）,20瓶复方酮康唑软膏（标示生产厂家：上海朝晖药业有限公司，规格：7克×1瓶，有效期至2019年3月，每瓶2.5元），27支曲咪新乳膏（标示生产厂家：广东恒建制药有限公司，规格：每支10克，有效期至2019年7月7日，每支2.1元），10瓶双氯芬酸钠肠溶片（标示生产厂家：广东华南药业集团有限公司，规格50片/瓶，有效期至2019年06月21日，每瓶2.1元），27盒葡萄糖注射液（标示生产厂家：湖南科伦制药有限公司，规格：20ml:10g 5支/盒，有效期至2019年02月，每盒1.7元），8瓶氯霉素滴眼液（标示生产厂家：广东宏盈科技有限公司，规格8ml:20mg ,有效期至2019年8月2日，每瓶1.4元），2盒苯扎氯胺贴（标示生产厂家：上海强生有限公司，规格：100片/盒，有效期至2019年06月，每盒18.9元），20瓶汞溴红溶液（标示生产厂家：广东恒建制药有限公司，规格：20毫升，有效期至2019年3月26日，每盒2.65元），3盒复方氨林巴比妥注射液（标示生产厂家：遂成药业股份有限公司，规格10支/盒，有效期至2019年3月，每盒5.6元），80支盐酸金霉素眼膏（标示生产厂家：广州白云山制药有限公司，规格每支装2.5克，有效期至2019年4月，每支4.75元），20瓶碘酊（标示生产厂家：广东恒建制药有限公司，规格20毫升/瓶，有效期至2019/01/09，每瓶1.3元），3盒马来酸氯苯那敏（标示生产厂家：遂成药业股份有限公司，规格10支/盒，有效期至2019年02月，每盒1.26元），10盒双氯芬酸钠肠溶片（标示生产厂家：江西南昌济生制药厂，规格24片×2板/盒，有效期至2019/01，每盒2.5元），共计14个品种，共计253盒（瓶），货值金额共790.78元，其中注射剂药品货值金额66.48元，其余药品货值金额724.3元。

本局在你医务室药房及诊疗室内发现的过期医疗器械具体为：1包纱布绷带（标示生产厂家：珠海市润安卫生材料制造有限公司，规格：8cm×600cm  20个装，保质期至2017/12/14，每包44元）,2包纱布绷带（标示生产厂家：广东恒健制药有限公司，规格：8cm×600cm  20卷装，保质期至2019/01/03，每包44元），10包一次性使用口罩（标示生产厂家：江西华强医疗器械有限公司，规格：10个，有效期至2018.1.7，每包2元），6包一次性使用口罩（标示生产厂家：江西华强医疗器械有限公司，规格：10个，有效期至20180507，每包2元），5包一次性使用口罩（标示生产厂家：南昌卫材医疗器械有限公司,规格：10个，有效期至2018.10.07，每包2元），8包外科纱布敷料（标示生产厂家:广东恒健制药有限公司，规格：34cm×40cm,有效期至2019/01/08，每包8元）,41包医用脱脂棉（标示生产厂家:韶关市浈江区康喆医用卫生材料有限公司，规格：10克装,有效期至2016年5月16日，每包0.67元），共计7个品种，共计73包，货值金额共265.47元。
上述事实，主要有以下证据证明：

证据一、《医疗机构执业许可证》、法定代表人谭亲四身份证复印件、授权委托书、受委托人庄玉刊身份证复印件证明当事人的基本情况；

证据二、《现场检查笔录》、《实施行政强制措施决定书》、《询问调查笔录》，证明当事人使用劣药和使用过期医疗器械的违法事实；

证据三、现场及相关物品摄像和拍摄的照片，部分购进单据和供货商的资质证明材料，证明当事人使用劣药和使用过期医疗器械的违法事实。
此案件的《行政处罚告知书》已于2019年10月11日送达给了当事人，告知当事人可在收到告知书后三个工作日内作陈述、申辩。当事人逾期未作出陈述、申辩，视为放弃陈述、申辩。

本局认为当事人的行为违反了以下法律法规的规定：

依据《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第三款第（三）项“有下列情形之一的药品，按劣药论处: （三）超过有效期的； ”的规定，认定当事人使用的超过有效期药品按劣药论处。

依据《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第一款的规定：“禁止生产、销售劣药。”，当事人使用超过有效期的药品的行为违反了此规定，构成了使用劣药的违法事实。

依据《医疗器械监督管理条例》第四十条的规定：“医疗器械经营企业、使用单位不得经营、使用未依法注册、无合格证明文件以及过期、失效、淘汰的医疗器械。”当事人使用过期的医疗器械的行为违反了此规定，构成了使用过期医疗器械的违法事实。
依据《中华人民共和国药品管理法实施条例》第六十三条的规定：“医疗机构使用假药、劣药的，依据《药品管理法》第七十四条、第七十五条的规定给予处罚”

依据《中华人民共和国药品管理法》第七十四条的规定：“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、销售药品货值金额一倍以上三倍以下的罚款；情节严重的，责令停产、停业整顿或者撤销药品批准证明文件、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》；构成犯罪的，依法追究刑事责任。”

依据《医疗器械监督管理条例》第六十六条第（三）项的规定：“有下列情形之一的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门责令改正，没收违法生产、经营或者使用的医疗器械;违法生产、经营或者使用的医疗器械货值金额不足1万元的，并处2万元以上5万元以下罚款;货值金额1万元以上的，并处货值金额5倍以上10倍以下罚款;情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗器械注册证、医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证:(三)经营、使用无合格证明文件、过期、失效、淘汰的医疗器械，或者使用未依法注册的医疗器械的;”

本局决定对当事人作出如下行政处罚：

一、对当事人使用劣药的行为处罚如下：

1.没收违法使用并被我局扣押的药品（详见浈市监执扣[2019]0829-1号《财物清单》）；

2.并处违法使用注射剂药品货值金额陆拾陆元肆角捌分（￥66.48元）三倍的罚款壹佰玖拾玖元肆角肆分（￥199.44元）；

3.并处违法使用其余药品货值金额柒佰贰拾肆元叁角（￥724.3元）二倍的罚款壹仟肆佰肆拾捌元陆角（￥1448.6元）；

二、对当事人使用过期医疗器械的行为处罚如下：

1.没收违法使用并被我局扣押的医疗器械（详见浈市监执扣[2019]0829-1号《财物清单》）；

2.并处罚款叁万伍仟元整（￥35000元）；

三、对上述两项违法行为罚没款合计人民币叁万陆仟陆佰肆拾捌元零肆分（￥36648.04元）。

当事人应当在接到本处罚决定书之日起十五日内将罚没款缴到《浈江区非税收入罚款通知书》指定的任一银行。到期不缴纳罚没款的，根据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条第一项的规定，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。

如当事人不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起六十日内向韶关市市场监督管理局或者韶关市浈江区人民政府申请行政复议，也可以于六个月内依法向韶关市武江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。

                           韶关市浈江区市场监督管理局

                                2019 年 10 月 23 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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