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塔乌市监处罚〔2025〕107号


当事人：乌苏市仁德医药连锁有限公司第叁拾陆分公司
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：91654202MA776FHP23
住所（住址）：新疆塔城地区乌苏市新市区街道文景路社区温州路凯旋城商铺
法定代表人：来**
2025年4月30日，我局执法人员根据举报线索对位于新疆塔城地区乌苏市新市区街道文景路社区温州路凯旋城商铺的乌苏市仁德医药连锁有限公司第叁拾陆分公司进行核查，现场检查时药店正常营业，店内从业人员1人，经电话通知后，该公司质量负责人赵*与委托代理人来**到达现场配合检查，执法人员出示执法证并说明来意，现场检查发现：1、店内工作人员未佩戴工作牌在店内从事药品经营活动，店内花名册也未及时更新增加新员工姓名；2、执法人员现场检查时该店执业药师兼质量负责人赵*不在岗，店内告知牌未在醒目处摆放，经电话通知后赵*到店配合检查；3、查看该公司健康档案发现未建立2025年年度健康档案；4、从业人员未接受岗前培训与继续教育培训，未见2025年年度培训计划、培训记录以及笔记；5、店内标识为“处方药”的陈列柜内，陈列有近效期药品，该陈列柜未张贴近效期标识，店员销售近效期药品时未向顾客告知有效期；6、销售处方药阿莫西林胶囊时，存在先销售药品、后补处方的情况。当事人未按规定销售处方药和未遵守《药品经营质量管理规范》第一百二十七条、第一百二十八条、第一百三十一条、第一百三十三条、第一百六十六条、第一百六十七条第三项的规定经营药品的行为，涉嫌违反了《药品经营和使用质量监督管理办法》第四十二条第五款和《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5月6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5月26日调查终结。
经查，2025年4月30日，我局执法人员在乌苏市仁德医药连锁有限公司第叁拾陆分公司监督检查时，发现店内新入职工作人员李*未佩戴工作牌，且该公司员工花名册中也未及时更新，增加新员工信息；该公司未建立2025年度员工健康档案；未按照培训管理制度制定2025年年度培训计划并开展培训，新入职员工李*未接受岗前培训与继续教育培训，未见培训记录以及笔记；该公司于2025年4月27日23:39销售处方药阿莫西林胶囊，经查询电子处方审核记录，显示于4月27日23:40提交处方，后台审方药师于4月28日00:05审核通过，存在先销售药品后开处方的情况；店内标识为“处方药”的陈列柜内，陈列有近效期药品：1、水飞蓟宾胶囊，标签标示批准文号：国药准字H20040299，上市许可持有人：天津天力士圣特制药有限公司，产品批号：25020058，贮藏：密封，常温干燥处保存，生产日期：2024.08.09，有效期至2025.07；2、风湿圣药胶囊，标签标示批准文号：国药准字Z200300D，上市许可持有人：荣康集团广西康世缘制药有限公司，批号：20220901，生产日期：20220913，有效期至：202508，该陈列柜未张贴近效期标识，店员在销售近效期药品连花清瘟胶囊时未向顾客告知有效期。当事人的上述行为已构成未按规定销售处方药且未遵守《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：
《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；
法定代表人来**身份证复印件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》核准的法定代表人的姓名相符；
当事人提供的授权委托书和受委托人来**身份证复印件各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；
现场笔录1份，证明执法人员于2025年4月30日在当事人经营场所现场检查经过及当事人的违法事实；
询问笔录1份，证明当事人未按规定销售处方药和未遵守《药品经营质量管理规范》经营药品的事实；
现场检查照片5张，音像视频资料1份，证明执法人员2025年4月30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6月23日依法向当事人送达了《行政处罚告知书》（塔乌市监罚告〔2025〕117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。
当事人未按规定销售处方药的行为违反了《药品经营和使用质量监督管理办法》第四十二条第五款“药品零售企业营业时间内，依法经过资格认定的药师或者其他药学技术人员不在－岗时，应当挂牌告知。未经依法经过资格认定的药师或者其他药学技术人员审核，不得销售处方药。”的规定；未遵守《药品经营质量管理规范》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。”、第一百三十三条“企业应当按照有关法律法规及本规范的规定，制定符合企业实际的质量管理文件。文件包括质量管理制度、岗位职责、操作规程、档案、记录和凭证等，并对质量管理文件定期审核、及时修订”、第一百六十六条“营业人员应当佩戴有照片、姓名、岗位等内容的工作牌，是执业药师和药学技术人员的，工作牌还应当标明执业资格或者药学专业技术职称。在岗执业的执业药师应当挂牌明示。”、第一百六十七条第三项“销售药品应当符合以下要求：（三）销售近效期药品应当向顾客告知有效期。”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，构成了未经药师审核销售处方药和未遵守《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，根据上述情况依法对当事人作出行政处理决定。
[bookmark: _GoBack]对当事人未按规定销售处方药的行为，依据《药品经营和使用质量监督管理办法》第七十二条第三项“药品零售企业有以下情形之一的，由药品监督管理部门责令限期改正；逾期不改正的，处五千元以上五万元以下罚款；造成危害后果的，处五万元以上二十万元以下罚款：（三）违反本办法第四十二条第五款规定的药师或药学技术人员管理要求的。”规定，责令当事人限期改正违法行为。
对当事人未遵守《药品经营质量管理规范》经营药品的行为，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，决定对当事人作出如下处罚：
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7月7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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