食品药品行政处罚文书
行政处罚决定书
（佛）食药监药罚〔2018〕20号

你公司:佛山同兴中药饮片有限公司
地址(住址):佛山市南海区丹灶国家生态工业园意合路16号  

邮编: 528000 营业执照或其他资质证明: 91440604597497119K 

法定代表人(负责人):刘晓东  性别: 男 

违法事实：

    2018年9月20日，我局执法人员向你公司送达佛山市食品药品检验检测中心和梅州市食品药品监督检验所分别出具的《检验报告》（编号:2018A-00529C、YC20180209）。上述资料显示，你公司生产的谷精草（批号:170701）和枳壳（批号:160901）不符合规定，不符合项目为:1.谷精草部分（18%）具谷精草的性状特征，部分（82%）不具谷精草的性状特征（为非药用部位）;标准为谷精草应具谷精草的性状特征。2.枳壳含柚皮苷（4.9%）、新橙皮苷（2.1%）;标准为本品按干燥品计算，含柚皮苷（C27H32O14）应不得少于4.0%，新橙皮苷（C28H34O15）应不得少于3.0%。你公司质量受权人朱子珍代表你公司接收了不合格报告，现场对谷精草检验报告没有异议，对枳壳的检测报告提出异议，但后来经过认真核对后确定不提出复检。

当天，执法人员一并就投诉人“关于佛山同兴制药有限公司在生产药品过程中的违法违规行为的举报信”对你公司展开检查，执法人员检查你公司的生产过程留存资料，抽取了你公司生产的5个品种黄芪、白芍、甘草、党参、防风相关资料。存在问题的情况如下：1.黄芪投入原料药2100kg，生产中药饮片黄芪片9个批次共计2400kg，投料量与产出量不符；2.生产中药饮片白芍，只180301批次留存生产检验记录，而其入库记录有4个批次，分别是180301、180501、180701和180901；3.生产中药饮片党参，只180701批次留存生产检验记录，而其入库记录有6个批次，分别是180401、180501、180502,180601、180701和180702；4.党参、甘草和防风3个中药材品种的购进物料入库记录分别为100 公斤,相关资料显示该3个批号中药材已经生产为相应中药饮片并全部出库,但无法提供全部的批生产记录和成品批检验记录。执法人员提取了对上述品种入库情况进行拍照和打印。

在案件的调查当中，你公司对上述存在问题的相关缺失材料进行了补充。

2018年11月23日，你公司的企业法定代表人委托朱子珍到我局接受询问调查，确认上述谷精草（批号:170701）和枳壳（批号:160901）是该公司生产的产品。对于现场执法人员检出黄芪、白芍、甘草、党参、防风5个品种批生产记录等问题，你公司解释原因如下：

1.对于“黄芪投入原料药2100kg，生产中药饮片9个批次共计2400 kg，投料量与产出量不符”问题。原因：你公司实际购入的原料是2400 kg，由于当天发货是分两车发运的，开了两次发货单，仓管员错误地只入了2100kg的帐，另300 kg忘记入帐。已补充了购进单位的发货单。
2.对于“生产中药饮片白芍，只180301批次留存生产检验记录，而其入库记录有4个批次，分别是180301、180501、180701和180901”的问题，原因：白芍180501、180701、180901的生产检验记录已放置在车间或化验室，只是工作人员没有规定及时把相关记录归档，已补充了相关资料。

3.对于“生产中药饮片党参，只180701批次留存生产检验记录，而其入库记录有6个批次，分别是180401、180501、180502、180601、180701、和180702”问题，原因：党参180401、180501、180502、180601、180702的生产检验记录已放置在车间或化验室，只是工作人员没有规定及时把相关记录归档，已整理和补充资料。

4.对于“党参、甘草和防风，3个中药材品种的购进物料入库记录分别为100公斤，相关资料显示该3个批号中药材已经生产为相应中药并全部出库，但无法提供全部的批生产记录和成品批检验记录”问题，原因：党参购进药材是100公斤，共生产了饮片180401、180501、180502、180601、180701、和180702共计6个批次，共用100公斤；甘草购进药材是100公斤，生产了饮片180701共计1个批次，用100公斤；防风购进药材是100公斤，生产了180801共计1个批次，用100公斤；以上3个品种的原料、成品批检验记录以及批生产记录放置在车间或化验室，只是工作人员没有按规定及时把相关记录归档。已整理和补充相关资料。

你公司表示以后会加强制度管理，防止出现生产记录资料缺失和未及时归档的情况，相关整改措施已经在《说明》汇报了。

综上情况，你公司生产不合格药品谷精草（批号:170701）和枳壳（批号:160901）的事实存在，根据不合格的项目，按劣药论处；对于你公司出现黄芪、白芍、甘草、党参、防风5个品种批生产记录等问题，你公司不及时归档批生产记录，导致执法人员未能现场查阅批生产记录，你公司的行为没有按照规定实施《药品生产质量管理规范》的事实存在。

货值计算：你公司共生产谷精草（批号:170701）20kg，全部销售给佛山市中胜药业有限公司，单价XX元/kg,销售总价XXX元；共生产枳壳（批号:160901）21.5kg,全部销售给佛山市XX药业有限公司，单价XXX元/kg,销售总价XXX元。到案件调查终止，没有产品召回。
经查，你公司曾于2018年1月30日被我局处罚，原因是生产打粉的炮制的“丹参粉”、“石斛粉”等中药饮片。
证据材料：
 上述事实有下列证据予以证明：1、现场检查笔录；2、你公司资质证明；3、你公司询问调查笔录；4、执法人员在现场提取的资料；5、你公司提供的证据；6、生产批记录和销售明细（电脑打印单）；7、佛山市食品药品检验检测中心和梅州市食品药品监督检验所分别出具的《检验报告》（编号:2018A-00529C、YC20180209）；8、你公司情况说明。  

处罚依据和种类：
    你公司生产劣药谷精草（批号:170701）和枳壳（批号:160901）的行为，违反了《药品管理法》第四十九条第一款“禁止生产、销售劣药。”和第三款第（六）项“有下列情形之一的药品，按劣药论处:（六）“其他不符合药品标准规定的”的规定。依据《中华人民共和国药品管理法》第七十四条“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、销售药品货值金额一倍以上三倍以下的罚款……”进行处罚。并根据《广东省食品药品监督局规范行政处罚自由裁量权适用规则》第六条第（七）项当事人有下列情形之一的，应当从重处罚：“（七）当事人被行政执法部门处以罚款以上行政处罚后，自处罚决定生效之日起两年内又因相同或类似违法行为被查处的；”从重处罚。并依据我局《佛山市食品药品监督管理局规范行政处罚自由裁量权暂行规定》第十二条第一款第一项“从重处罚是指［（Y－X）×70％＋X］以上罚款数额或倍数的处罚。”进行处罚。
 你公司未能及时归档黄芪、白芍、甘草、党参、防风5个品种批生产记录，没有履行《药品生产质量管理规范》”第十条 药品生产质量管理的基本要求:(七)批记录和发运记录应当能够追溯批产品的完整历史，并妥善保存、便于查阅;”的规定，违反《中华人民共和国药品管理法》第七十八条“药品的生产企业、经营企业、药物非临床安全性评价研究机构、药物临床试验机构未按照规定实施《药品生产质量管理规范》…………的，给予警告，责令限期改正……”。并按《中华人民共和国药品管理法》第七十八条进行处罚。
我局对你公司作出责令改正，并决定作出以下行政处罚：（相关处罚信息将

按程序予以信息公开）

1.对你公司未按照规定实施《药品生产质量管理规范》的行为，给予警告；

2.对你公司生产劣药谷精草（批号:170701）和枳壳（批号:160901）的行为，没收违法所得1745.68元，并处生产货值的2.4倍罚款，即4189.63元，合计罚没：5935.31元。    

请在接到本处罚决定书之日起15日内将罚没款缴到《佛山市市级行政处罚罚款通知书》指定银行。逾期不缴纳罚没款的，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3%加处罚款，并将依法申请人民法院强制执行。

如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向广东省市场监督管理局或者佛山市人民政府行政复议委员会申请行政复议，也可以于6个月内依法向佛山市顺德区人民法院提起行政诉讼。

                             佛山市食品药品监督管理局

      年  月  日

注：本文书一式三联，第一联存档，第二联交被处罚单位（人），第三联必要时交人民法院强制执行。

