永兴县市场监督管理局
行政处罚决定书

 永市监罚字[2021] 57号
当事人：永兴县兴华医院 

主体资格证照名称：营业执照

统一社会信用代码：92431023MA4LRBAUXD                               

经营场所；湖南省永兴县便江镇园丁路C区2栋103-105号                                           
负责人：刘烈朋，身份证号：431023****6539 
联系住址：湖南省永兴县****
联系电话；189****2819                 

2021年6月7日我局执法人员对当亊人一楼药房进行现场检查，发现该医院的18支“曲咪新乳膏”、和35盒“头孢克肟分散片”两种药品未按照产品的要求储存[贮藏：密闭，在阴凉处（不超过20℃）保存]。我局执法人员当即责令其于2021年6月7日前改正并给予警告处罚。2021年6月16日我局执法人员对当事人整改情况进行复查时发现，当事人仍未改正上述违法行为。本局于2021年6月16日经批准予以立案调查，执法人员依法制作现场笔录、询问笔录、拍摄现场照片并提取相关书证，于2021年06月17日调查终结。
经查，当事人永兴县兴华医院于2013年1月22日向我局申请领取营业执照，于2018年1月22日向县卫健局申请办理了《医疗机构执业许可证》，在湖南省永兴县便江镇园丁路C区2栋103-105号从事内科、外科、妇产科等诊疗服务。

2021年6月7日我局执法人员在当事人一楼药房现场检查时，发现该医院药房未配置药品阴凉柜或药房未配置的空调，当时检査时“温湿度表”显示温度为31℃，该医院药房中间二层货架上摆放 20支“曲咪新乳膏”（生产企业：河南大新药业有限公司；国药准字B41024909；规格：每支10克装：贮藏：密闭，在阴凉处（不超过20℃）保存；产品批号：200601；有效期：2022／05，未按产品说明书要求存放在阴凉处或阴暗处（不超过20℃）。 35盒“头孢克肟分散片”（生产企业：广东华南药业集团有限公司；国药准字H20051663；规格：100mg/6片盒；贮藏：密封，在凉暗处（避光并不超过20℃）保存；产品批号：201115；有效期至：2022.11.20。执法人员当日向当事人下达了下达《责令改正通知书》[永市监（便江一）责改〔2021〕12号]和《当场行政处罚决定书》[永市监（便江一）当罚〔2021〕12号]，给予警告并责令当事人于2021年6月15日前改正违法行为。
 2021年6月16日，我局执法人员对当事人的整改情况进行复查时发现，当事人一楼药房仍未配置药品阴凉柜等设备，该药房也未配置空调，检査药房时现场“温湿度表”显示温度为28℃；同时，发现该药房中间二层货架上仍然摆放18支“曲咪新乳膏”和35盒“头孢克肟分散片”两种药品。而按照上述两种药品产品说明书的要求均需存放在阴凉或凉暗处（避光并不超过20℃）。
另查，上述“曲咪新乳膏”药品，系当事人于2021年4月30日从郴州同安医药有限公司采购30支（瓶）每支7克装进价9元/支，零售价11元/支；上述“头孢克肟分散片”药品，系当事人于2021年5月6日从郴州同安医药有限公司采购50盒，进价18元/盒，零售价22.5元/盒；上述药品当事人履行了进货查验义务，能提供供货商的经营资质和进货票据。

证明上述事实的证据有：

证据一、2021年6月7日和2021年6月16日，我局执法人员对当事人经营场所现场所制作的《现场笔录》各1份，证明当事人的经营情况、药品摆放、贮藏药品等情况事实。

证据二、当事人提供的《营业执照》副本、《医疗机构执业许可证》副本复印件各1份，证明当事人的经营主体资格情况；

证据三、当事人的经营者的居民身份证复印件1份,证明其自然人身份的事实；

证据四、我局执法人员于2021年6月17日对当事人经营者制作的《询问调查笔录》1份，证明当事人药品未按照产品说明书要求储存药品的事实；

证据五、2021年6月7日和2021年6月16日对当事人经营场所拍摄的现场检查照片5张，证明当事人经营现场情况及其未按照产品要求贮藏药品的具体情况；

证据六、当事人提供的涉嫌药品的采购票据、说明书复印件各1份，证明上述药品的来源与渠道及其说明书中分别载明该药品的贮藏药品要求与条件；

证据七、《责令改正通知书》永市监（便江一）责改[2021]12号和《当场行政处罚决定书》永市监（便江一）当罚[2021]12号各1份，证明我局责令当事人改正违法行为的事实。

证据八、2021年6月17日，本局执法人员对当事人经营者制作《当事人对证据发表意见笔录》1份，证明当事人对以上证据材料发表了意见，且无异议的亊实。

以上证据真实合法，形成完整的证据链，我局予以采信。

本局于2021年6月25日向当事人送达了《行政处罚听证告知书》（永市监听告字[2021] 40号），依法告知其拟作出行政处罚决定的事实、理由、证据、依据、处罚内容，以及其依法享有提出举行的听怔和进行的陈述、申辩权利。当事人在法定期限内未提出听证申请，也未提出陈述、申辩及其他异议。       

本局认为，当事人系医疗机构，作为药品使用单位，储存药品应当按照产品说明书的要求进行，具备相应的阴凉、冷藏设施等条件及温度、湿度控制设备，而当事人储存药品的药房既未配备药品阴凉柜或等设备，药房也未配置的空调（两次检查时药房室内温度均超过20℃），致使其药房储存的涉案药品均未按照产品说明书的要求[贮藏：密封，避光，置阴凉处（不超过20℃）]储存，其行为涉嫌违反了《湖南省药品和医疗器械流通监督管理条例》第十条的规定,构成了不按照产品说明书的要求储存药品的违法行为。鉴于当事人涉案的药品系关系到人身健康的产品，按照药品监管“四个最严”的要求应从重惩处；同时，当事人的违法行为未造成严重后果，理应从轻处罚。当事人的违法情形，既有从轻处罚情形，也有从重处罚情形，综合考量，给予一般违法行为裁量处罚。

依据《中华人民共和国行政处罚法》第二十三条和《湖南省药品和医疗器械流通监督管理条例》第四十三条第一款的规定，责令当事人改正违法行为，并决定对当事人作如下处罚：

罚款10000元。     

请收到本行政处罚决定书之日起十五日内，到中国农业银行永兴支行（账户全称：永兴县财政局非税收入汇缴结算户，账号18654901040002535）缴纳罚没款。到期不缴纳罚款的，依据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条的规定，本局将每日按罚款数额的百分之三加处罚款。逾期不履行本行政处罚决定的，本局将依法申请人民法院强制执行。
当事人如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永兴县人民政府申请行政复议，也可以在六个月内向资兴市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。

永兴县市场监督管理局                                  

2021年 7 月 6 日

　 

（本行政处罚决定信息将依法向社会进行公示）    


本文书一式三份，一份送达，一份归档，一份承办机构留存。

