食品药品行政处罚文书
行政处罚决定书
（佛）食药监药罚〔2018〕8号

当事人:广东省佛山医药供销有限公司
地址(住址):佛山市禅城区弼塘中一街3好二座二楼  邮编:528000 

营业执照或其他资质证明:营业执照 编号:91440604708174727X
法定代表人(负责人):伍才深  性别: 男 

违法事实：2018年5月31日，我局收到省局转来《国家抽检任务不合格药品调查处理的函》， 2018年6月1日，我局执法人员向你公司送达了中国食品药品检定研究院《检验报告》（编号：HC201803542），报告显示你公司经营的紫杉醇注射液（批号：20170401）检查不合格，不合格项目为：可见异物项目检验结果“3支检出细微可见异物超出标准规定，不符合规定”。现场你公司仓储部经理徐俊霞代表公司接收报告，没有提出异议。执法人员告知你公司于收到报告之日起在规定期限内以书面形式提出申请。执法人员告知你公司要对产品进行召回。

    2018年6月14日，你公司的企业法定代表人委托业务部经理XXX到我局接受询问调查，经调查，“紫杉醇注射液”是抗肿瘤药品，你公司于2017年11月28日从XX医药有限公司购进XX制药有限公司生产的紫杉醇注射液（批号：20170401）共320支。购进时按GSP规定进行查验货，有查验货记录，并提取了生产厂家出具的检验报告单，结果符合规定。你公司称，虽然检查产品时有拆开来一支一支检查，但没有发现这批次的产品不合格。自述产品的保存是按规定湿度和湿度，不合格不是当事人造成的，但本次产品不合格说明该公司产品查验的水平不够，工作不细致，会吸取教训，加强学习和培训，加强管理，防止再购进不合格产品。   

2018年6月21日，你公司提供了生产厂家XX制药有限公司向中国食品药品检定研究院申请复验的《申请书》，但我局一直没有收到复验的结果，2018年10月19日和11月26日我局向海南省食品药品监管局发出2次协查函核实情况，2018年12月24日收到回复内容为：“该公司对中国食品药品检定研究院《检验报告》（编号：HC201803542）的检验结论无异议，未申请复验”。
    综上，你公司销售的不合格“紫杉醇注射液”（批号：20170401）的事实存在，根据《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第三款第（六）项，可认定上述不合格药品应为劣药；你公司履行了查验货义务，不合格项目是“细微可见异物超出标准规定”，非专业检验人员较难发现，有充分证据证明其不知道所销售的药品是劣药的。另外，经查，你公司近5年没有被我局处罚过的记录；你公司收到涉案产品不合格后能及时召回，召回加库存共84支已被我局扣押。
货值计算如下：共购进紫杉醇注射液（批号：20170401）共320支,购进单价102.3元/支；全部销售到XX医药有限公司，共计销售160支，退回47支，库存37支,国抽123支，实际销售113支，单价XX元/支,销售货值XXX元，所得利润610.2元。
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、当事人资质证明；3、当事人询问调查笔录；4、执法人员在现场提取的资料；5、当事人提供的证据；6、购进明细和销售明细（电脑打印单）；7、中国食品药品检定研究院《检验报告》（编号：HC201803542） ；8、佛山市食品药品监督管理局《关于协查紫杉醇注射液产品有关情况的函》（佛食药监协函〔2018〕3号）；9、海南省局稽查局《关于核实XX制药有限公司紫杉醇注射液有关情况的复函》（琼食药稽查函〔2018〕229号。
行政处罚依据和种类：

你公司销售劣药紫杉醇注射液（批号：20170401）的行为，违反了《中华人民共和国药品管理法》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。根据《中华人民共和国药品管理法实施条例》第七十五条“药品经营企业未违反《药品管理法》和本条例的有关规定，并有充分证据证明其不知道所销售的药品是劣药的，应当没收其销售的劣药和违法所得；但是，可以免除其他行政处罚。”的规定进行处罚。我局决定给予你公司以下行政处罚：（处罚信息将按程序进行信息公开）
  1.没收你公司销售的劣药紫杉醇注射液（批号：20170401）84支；2.没收你公司销售劣药紫杉醇注射液（批号：20170401）违法所得610.2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。

