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广东省药品监督管理局
行政处罚决定书

粤药监药罚〔2023〕4003 号

当事人：******

主体资格证照名称：营业执照

统一社会信用代码：******

住所（住址）：******

法定代表人：***

身份证件号码：******

根据线索，本局执法人员于 2023 年 8 月 9 日到当事人

现场检查，通过查阅当事人内部系统，发现当事人经营涉嫌

超出药品经营许可范围的药品三款，分别为：（1）枯草杆

菌二联活菌颗粒，批号：22040034，规格：1g*30 袋；（2）

（妈咪爱）枯草杆菌二联活菌颗粒，批号：23010029，规格：

1g*10 袋；（3）双歧杆菌三联活菌肠溶胶囊（贝飞达），

批号：20220929，规格：210mg*36 粒。

为进一步查明事实，本局于 2023 年 8 月 15 日依法对当

事人立案调查。调查过程中，办案人员依法开展现场检查、

询问调查，取得相关证据材料，制作现场笔录、询问笔录，

办案人员对上述涉案药品采取行政强制措施，期限届满后本

局依法解除行政强制措施。

经查，当事人 2022 年 9 月 28 日变更《药品经营许可证》
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经营范围后无生物制品经营范围购进生物制品：（1）双歧

杆菌三联活菌肠溶胶囊（贝飞达）（批号：20220929），5

盒，进货单价 35.16 元，2023 年 4 月 21 日购进；（2）枯

草杆菌二联活菌颗粒（批号：22040034），1 盒，进货单价

48.02 元，2023 年 6 月 19 日购进；（3）（妈咪爱）枯草杆

菌二联活菌颗粒（批号：23010029），5 盒，进货单价 23.32

元，2023 年 6 月 19 日购进。当事人将上述三款生物制品药

品配送到******分公司均未售出，于 2023 年 7 月 3 日全部

召回，无违法所得，涉案货值金额 340.42 元。

上述事实，主要有以下证据证明：

1.当事人《营业执照》、《药品经营许可证》、法定代

表人身份证复印件、授权委托书及受委托人身份证复印件、

送达地址确认书，证明当事人的经营资格及相关主体身份。

2.《案件交办通知书》，证明案件线索情况。

3.现场笔录、询问笔录、现场检查照片，证明当事人违

法行为事实等情况。

4.涉案药品供货商证照、进货票据、发票等复印件及当

事人内部英克云平台系统提取信息，证明当事人涉案药品时

间、数量、单价等情况。

5.《实施行政强制措施决定书》，证明本局对当事人召

回的涉案药品实施行政强制措施的情况。

6.涉案药品在国家药品监督管理局官网查询的基本信

息截图，证明涉案药品属于生物制品产品类别。

7.当事人《药品经营许可证》变更记录及广东智慧药监
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系统中当事人《药品经营许可证》变更历史截图，证明当事

人《药品经营许可证》经营范围变更情况。

8.当事人汕头中岐分公司《营业执照》及《药品经营许

可证》复印件，证明当事人****分公司的经营资格及许可的

药品经营范围。

9.当事人国家企业信用信息公示系统行政处罚及严重

违法失信名单信息公示截图、信用广东网行政处罚信息公示

截图，证明查询当事人两年内没有行政处罚及严重违法失信

公示信息。

2023年 10月 8日，本局以电子方式向当事人送达了《行

政处罚告知书》（粤药监稽药罚告〔2023〕4003 号），告

知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、申辩意见。

本局认为，当事人超出《药品经营许可证》经营范围经

营涉案三款生物制品，违反《药品流通监督管理办法》第十

七条第二款“药品经营企业应当按照《药品经营许可证》许

可的经营范围经营药品”的规定，属于超出药品经营许可范

围经营药品的违法行为，应当依据《药品流通监督管理办法》

第三十二条“有下列情形之一的，依照《药品管理法》第七

十三条规定，没收违法销售的药品和违法所得，并处违法销

售的药品货值金额二倍以上五倍以下的罚款；....（四）药

品经营企业违反本办法第十七条规定的”的规定予以处罚。

《药品流通监督管理办法》自 2007 年 5 月 1 日起施行，

其中指的《药品管理法》是于 2001 年第一次修订版本的《中
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华人民共和国药品管理法》，该法于 2019 年 8 月 26 日又进

行了修订，2019 年 12 月 1 日实施，2001 年修订的《中华人

民共和国药品管理法》第七十三条与 2019 年修订的新《中

华人民共和国药品管理法》第一百一十五条相对应。因此，

当事人上述违法行为，应依据新《中华人民共和国药品管理

法》第一百一十五条“未取得药品生产许可证、药品经营许

可证或者医疗机构制剂许可证生产、销售药品的，责令关闭，

没收违法生产、销售的药品和违法所得，并处违法生产、销

售的药品（包括已售出和未售出的药品，下同）货值金额十

五倍以上三十倍以下的罚款；货值金额不足十万元的，按十

万元计算”的规定给予行政处罚。

鉴于当事人发现问题后主动召回涉案药品，在执法人员

现场核查前已开始风险控制措施，于 2023 年 7 月 3 日已将

涉案 11 盒药品全部召回，涉案药品召回前亦未对外售出，

无违法所得，涉案货值金额 340.42 元，金额较少。依据《广

东省药品监督管理局规范行政处罚自由裁量权适用规则》

（粤药监规执法〔2021〕1 号）第七条第二项“当事人有下

列情形之一的，应当依法从轻或减轻处罚：（二）主动消除

或者减轻违法行为危害后果的”的规定，本局决定对当事人

的违法行为给予减轻处罚，并依据《广东省药品监督管理局

规范行政处罚自由裁量权适用规则》第四条的过罚相当原则、

处罚与教育相结合原则以及综合裁量原则，结合本案违法行

为较轻、危害程度轻微、当事人主动消除危害后果以及汕头

地区经济水平、地区药品行业发展等情况，兼顾处罚与教育
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相结合，决定在减轻处罚幅度内给予较轻处罚。

根据《广东省药品监督管理局规范行政处罚自由裁量权

适用规则》第六条“减轻行政处罚是指适用法定行政处罚最

低限度以下的处罚种类或处罚幅度。包括在违法行为应当受

到的一种或者几种处罚种类之外选择更轻的处罚种类，或者

在应当并处时不并处；也包括在法定最低罚款限值以下确定

罚款数额”的规定，依据新《中华人民共和国药品管理法》

第一百一十五条的规定，当事人上述违法行为涉及的处罚种

类为责令关闭、没收违法所得、没收非法财物、罚款，由于

当事人《药品经营许可证》有效期至 2023 年 7 月 9 日，目

前已过期失效，当事人已停止经营药品行为，本局决定不责

令关闭，当事人无违法所得，决定不没收违法所得，在新《中

华人民共和国药品管理法》第一百一十五条规定的处罚种类

中选择没收非法财物、罚款。由于当事人积极配合调查且主

动消除违法行为危害后果，按照过罚相当原则，参考省内外

同类型案件行政处罚情况，经综合裁量，确定罚款数额 3

万元。

综上，对当事人超出药品经营许可范围经营药品的行为，

依据新《中华人民共和国药品管理法》第一百一十五条和《中

华人民共和国行政处罚法》第二十八条第一款的规定，结合

自由裁量情节，本局责令当事人立即改正上述违法行为，作

出以下行政处罚：

1.没收违法销售的药品：枯草杆菌二联活菌颗粒（批号

22040034）1 盒、（妈咪爱）枯草杆菌二联活菌颗粒（批号
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23010029）5 盒、双歧杆菌三联活菌肠溶胶囊（贝飞达）（批

号 20220929）5 盒；

2.处罚款人民币叁万元（¥30000 元）。

当事人应当自收到本行政处罚决定书之日起十五日内，

将上述罚款缴至指定银行（缴款信息详见《广东省非税收入

一般缴款书》）。逾期不履行行政处罚决定的，本局将依据

《中华人民共和国行政处罚法》第七十二条第一款第一项、

第四项的规定，可以每日按罚款数额的百分之三加处罚款，

加处罚款的数额不超出罚款的数额，并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广东省人民政府申请行政复议；也

可以在六个月内依法向广州铁路运输中级法院提起行政诉

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。

广东省药品监督管理局

（印 章）

2023年 10月 16日

（广东省药品监督管理局将依法向社会公开行政处罚决定信息）

本文书一式二份，一份送达，一份归档。


