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塔乌市监处罚〔2025〕77号


当事人：乌苏市建民颐仁堂药品经营有限公司
主体资格证照名称：《营业执照》《药品经营许可证》
统一社会信用代码：91654202MAD2171H2R
住所（住址）：新疆塔城地区乌苏市新市区街道北园春社区北园春锦泰嘉阳小区3幢二单元10号商铺
经营者：余** 
[bookmark: _GoBack]2025年3月27日，我局执法人员对位于新疆塔城地区乌苏市新市区街道北园春社区北园春锦泰嘉阳小区3幢二单元10号商铺的乌苏市建民颐仁堂药品经营有限公司开展日常检查，法定代表人余**不在现场，主要负责人兼质量负责人尹**在现场全程配合检查，执法人员向其出示执法证并说明来意。执法人员现场检查发现：1、该公司员工健康体检档案仅提供了从业人员健康证，法定代表人余**的健康证于2024年11月已到期未办理。2、该公司员工培训记录仅记录到2024年12月，其中未见质量负责人尹**岗前培训记录与2025年培训记录。3、执法人员调取监控记录、药品验收记录和处方笺发现，前任质量负责人胡**和现任质量负责人尹**均未在岗履职，药品验收工作和处方笺核对/发药人均由无药学或药学相关专业的店员余**代为履行，其中1月31日处方笺调配、核对发药人处均未签字。当事人未遵守《药品经营质量管理规范》经营药品的行为，涉嫌违反了《中华人民共和国药品管理法》第五十三条第一款的规定。为进一步了解情况，经报局领导批准，于2025年4月1日立案，并指派江恩里·阿依可加、孙紫玮对此案进行调查了解。本案于2025年4月18日调查终结。
经查，2025年3月27日，我局执法人员在乌苏市建民颐仁堂药品经营有限公司监督检查发现：该公司员工健康体检档案仅提供了从业人员健康证，法定代表人余**的健康证于2024年11月已到期未办理；该公司员工培训记录仅记录到2024年12月，其中未见质量负责人尹**岗前培训记录与2025年培训记录；执法人员调取监控记录、药品验收记录和处方笺发现，在该店于2025年1月26日质量负责人、验收人员变更为尹**之后，尹**长期不在岗履职，至2025年3月4日期间，前质量负责人胡**未在岗，但电脑药品质量管理系统药品验收记录签字人员仍为胡**，药品验收工作和处方笺核对/发药人均由无药学或药学相关专业的店员余**代胡**签署，其中1月31日处方笺调配、核对发药人处均未签字。当事人的上述行为已构成未遵守《药品经营质量管理规范》经营药品的违法行为。当事人在现场笔录、询问笔录上签字确认，未提出异议。
上述事实，主要有以下证据证明：
1、 《营业执照》《药品经营许可证》复印件各1份，由当事人提供，证明当事人的经营主体资格、经营范围； 
2、 法定代表人和质量负责人身份证复印件各1份，由当事人提供，证明当事人身份信息与《营业执照》《药品经营许可证》核准的信息相符；
3、 当事人提供的授权委托书1份，证明委托人、受委托人的基本情况以及委托事项、权限、期限；
4、 现场笔录1份，证明执法人员于2025年3月27日在当事人经营场所现场检查经过及当事人的违法事实；
5、 询问笔录1份，证明当事人未遵守《药品经营质量管理规范》经营药品的事实；
6、 现场检查照片7张、音像视频资料1份，证明执法人员2025年3月27日对当事人经营场所的现场检查情况和调取的相关凭证的事实。
我局于2025年5月16日依法向当事人送达了《行政处罚告知书》（塔乌市监罚告〔2024〕77号），告知了当事人依法享有陈述、申辩的权利，当事人在法定期限内未提出陈述、申辩，视为放弃此权利。
当事人的上述行为不符合《药品经营质量管理规范》第一百二十二条“企业负责人是药品质量的主要责任人，负责企业日常管理，负责提供必要的条件，保证质量管理部门和质量管理人员有效履行职责，确保企业按照本规范要求经营药品。”、第一百二十六条第一款“质量管理、验收、采购人员应当具有药学或者医学、生物、化学等相关专业学历或者具有药学专业技术职称。从事中药饮片质量管理、验收、采购人员应当具有中药学中专以上学历或者具有中药学专业初级以上专业技术职称。”、第一百二十七条“企业各岗位人员应当接受相关法律法规及药品专业知识与技能的岗前培训和继续培训，以符合本规范要求。”、第一百二十八条“企业应当按照培训管理制度制定年度培训计划并开展培训，使相关人员能正确理解并履行职责。培训工作应当做好记录并建立档案。”、第一百三十一条“企业应当对直接接触药品岗位的人员进行岗前及年度健康检查，并建立健康档案。患有传染病或者其他可能污染药品的疾病的，不得从事直接接触药品的工作。”、第一百三十七条“质量管理岗位、处方审核岗位的职责不得由其他人员代为履行。”、第一百六十七条第二项“销售药品应当符合以下要求：（二）处方审核、调配、核对人员应当在处方上签字或者盖章，并按照有关规定保存处方或者其复印件。”的规定，违反了《中华人民共和国药品管理法》第五十三条第一款“ 从事药品经营活动，应当遵守药品经营质量管理规范，建立健全药品经营质量管理体系，保证药品经营全过程持续符合法定要求。”的规定，构成了未遵守《药品经营质量管理规范》经营药品的违法行为。
鉴于当事人系初次违法，在案件办理过程中态度端正，积极主动配合执法人员调查取证，如实陈述违法事实，主动提供证据材料，积极开展自查整改，依法作出行政处理决定。
依据《中华人民共和国药品管理法》第一百二十六条“除本法另有规定的情形外，药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业、药物非临床安全性评价研究机构、药物临床试验机构等未遵守药品生产质量管理规范、药品经营质量管理规范、药物非临床研究质量管理规范、药物临床试验质量管理规范等的，责令限期改正，给予警告；逾期不改正的，处十万元以上五十万元以下的罚款；情节严重的，处五十万元以上二百万元以下的罚款，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、药品经营许可证等，药物非临床安全性评价研究机构、药物临床试验机构等五年内不得开展药物非临床安全性评价研究、药物临床试验，对法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入10%以上50%以下的罚款，十年直至终身禁止从事药品生产经营等活动。”的规定，责令当事人改正违法经营行为，决定对当事人作出处罚如下：
警告。       
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乌苏市人民政府（地址：乌苏市新市区长江路139号财政大楼三楼行政复议办公室）申请行政复议；也可以在六个月内依法向乌苏市人民法院（地址：乌苏市新市区长江路140号）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。

乌苏市市场监督管理局   
                               2025年5月26日

（市场监督管理部门将依法向社会公开行政处罚决定信息）
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