指导案例2

行政机关：天津市药品监督管理局
当事人：曹某琴
一、案例名称
案件名称：曹某琴涉嫌未取得药品生产许可证生产、销售药品案
案件分类：行政处罚（行刑衔接）
二、简要案情
因当事人曹某琴涉嫌未取得药品生产许可证生产、销售药品，我局于2022年4月19日予以立案调查。经查，当事人曹某琴涉嫌构成妨害药品管理罪，我局于2022年5月13日将涉嫌犯罪案件移送公安机关。
市药监局于2022年4月18日接到群众举报，称在“某按摩室”存在销售“秘制中药丸”的情况，所销售的药品为“三无产品”。2022年4月19日，执法人员对曹某琴实际经营地进行现场检查，发现带花纹彩色瓷罐2个、绿色瓷罐1个，每个瓷罐中均分别装有内容物为黄色粉末的黄色胶囊、内容物为白色粉末的黑色胶囊及黑色药丸；另发现有绿色外观膏药24贴、擀面杖1根、经营记账本3本和各类袋（瓶）装粉末若干；经查看当事人的配偶吴某的手机网购记录，显示其购买过空胶囊壳3000粒、胶囊灌装板1个、各类瓷罐80个等。当场对涉案物品采取扣押行政强制措施。2022年4月19日及21日，执法人员对当事人曹某琴的配偶吴某进行了询问，分别制作了《询问笔录》；2022年4月20日及28日，执法人员对当事人曹某琴进行了询问，分别制作了《询问笔录》。                        
经查，当事人在未取得相关药品生产许可和药品批准证明文件的前提下，生产、销售“秘制中药丸”。该“秘制中药丸”为当事人将预先购入的“新版痛风特效药”进行加工及包装所得，销售给在其按摩室进行理疗的患有颈椎病、关节炎等疾病的顾客使用，并规定了用法及用量。经调查，当事人曹某琴自2020年5月6日至2021年10月23日期间共售出“秘制中药丸”40瓶，单价为600元/瓶。
市药监局针对所扣押的“秘制中药丸”委托天津市药品检验研究院进行检验。5月11日，天津市药品检验研究院出具检验情况说明，经对“秘制中药丸”三种制剂进行检验，在黑色胶囊中检出了化学药成分吡罗昔康，在黑色药丸中检出了化学药成分对乙酰氨基酚，在黄色胶囊中检出了化学药成分地塞米松。按照《最高人民法院 最高人民检察院关于办理危害药品安全刑事案件适用法律若干问题的解释》第七条第一款第四项的规定，应认定为“足以严重危害人体健康”。
三、法律适用
《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第四款。
“禁止未取得药品批准证明文件生产、进口药品；禁止使用未按照规定审评、审批的原料药、包装材料和容器生产药品。”
《中华人民共和国行政处罚法》第二十七条。
“违法行为涉嫌犯罪的，行政机关应当及时将案件移送司法机关，依法追究刑事责任。对依法不需要追究刑事责任或者免予刑事处罚，但应当给予行政处罚的，司法机关应当及时将案件移送有关行政机关。
行政处罚实施机关与司法机关之间应当加强协调配合，建立健全案件移送制度，加强证据材料移交、接收衔接，完善案件处理信息通报机制。”
《行政执法机关移送涉嫌犯罪案件的规定》第三条第一款。
“行政执法机关在依法查处违法行为过程中，发现违法事实涉及的金额、违法事实的情节、违法事实造成的后果等，根据刑法关于破坏社会主义市场经济秩序罪、妨害社会管理秩序罪等罪的规定和最高人民法院、最高人民检察院关于破坏社会主义市场经济秩序罪、妨害社会管理秩序罪等罪的司法解释以及最高人民检察院、公安部关于经济犯罪案件的追诉标准等规定，涉嫌构成犯罪，依法需要追究刑事责任的，必须依照本规定向公安机关移送。”
《中华人民共和国刑法》第一百四十二条之一。
“违反药品管理法规，有下列情形之一，足以严重危害人体健康的，处三年以下有期徒刑或者拘役，并处或者单处罚金；对人体健康造成严重危害或者有其他严重情节的，处三年以上七年以下有期徒刑，并处罚金：
（一）生产、销售国务院药品监督管理部门禁止使用的药品的；
（二）未取得药品相关批准证明文件生产、进口药品或者明知是上述药品而销售的；
（三）药品申请注册中提供虚假的证明、数据、资料、样品或者采取其他欺骗手段的；
（四）编造生产、检验记录的。
有前款行为，同时又构成本法第一百四十一条、第一百四十二条规定之罪或者其他犯罪的，依照处罚较重的规定定罪处罚。”
《最高人民法院 最高人民检察院关于办理危害药品安全刑事案件适用法律若干问题的解释》第七条第一款第四项。
“实施妨害药品管理的行为，具有下列情形之一的，应当认定为刑法第一百四十二条之一规定的“足以严重危害人体健康”：（四）未取得药品相关批准证明文件生产药品或者明知是上述药品而销售，涉案药品没有国家药品标准，且无核准的药品质量标准，但检出化学药成分的；”
四、决定结果
因当事人曹某琴涉嫌构成妨害药品管理罪，本案移送移送公安机关依法追究刑事责任。
五、说明理由
（一）对证据采信理由的说明
我局按照《行政处罚法》的相关规定，对所取得的书证、物证、电子数据、证人证言等证据均经查证属实后作为认定案件事实的根据。在案件调查的过程中，均是2名或者2名以上执法人员进行调查，未违反有关程序规定。
我局按照《国务院办公厅关于全面推行行政执法公示制度执法全过程记录制度重大执法决定法制审核制度的指导意见》（国办发〔2018〕118号）要求，严格落实执法全过程记录制度，分别通过文字、音像等记录形式，对行政执法的启动、调查取证、审核决定、送达执行等全部过程进行了记录，并全面系统归档保存，做到执法全过程留痕和可回溯管理。 
（二）对依据选择理由的说明
依据《中华人民共和国药品管理法》第一百一十四条、《中华人民共和国刑法》第一百四十二条之一第一款第二项之规定，当事人曹某琴涉嫌构成妨害药品管理罪。依据《中华人民共和国行政处罚法》第二十七条、《行政执法机关移送涉嫌犯罪案件的规定》第三条之规定，将案件移送公安机关依法追究刑事责任。
（三）对决定裁量理由的说明
该案不涉及行政裁量。
六、典型意义
[bookmark: _GoBack]一是必须持续自觉提高政治站位。党中央和市委、市政府始终高度重视药品安全领域行政执法工作。习近平总书记对药品安全作出重要指示，要求对危害药品安全相关违法犯罪行为重拳出击、严厉查处。市领导多次作出批示，要求对涉药违法案件“重拳”执法、重典打击、绝不姑息，快速有力落实“两品一械”案件查办工作，对药品违法行为保持高压态势。各级领导的指示批示，为药品安全领域执法，特别是查办大案要案赋予了鲜明的政治属性，对于执法部门而言，更该以强烈的政治敏锐性做好大案要案查办工作。
二是必须着力净化药品行业市场。一直以来“黑窝点”都是各行各业的敏感话题，其往往游离于药监部门的监管之外，处于监管视线盲区，在日常检查中很难及时发现。该案“黑窝点”作为未取得药品生产许可证组织药品生产的特殊主体，经营者法律意识十分淡薄，但“反侦察”意识却较强，隐匿于居民住宅，并向前来调理关节疾病的患者销售其非法加工的药品。其原材料和生产工具购进价格较低，简单加工后利润空间很大，在金钱刺激下，唯利是图的经营者愿意为之冒险，严重影响了药品行业市场健康良性发展。
三是必须全力保障公众用药安全。该“黑窝点”生产的产品未取得相关药品批准证明文件，其成分分别源于非法添加多种化学药加工生产，配比相对随意，且缺乏质量控制，安全性没有任何保障。该案中的经营者充分利用患者“急病乱投医”的心理，宣称产品是用于治疗颈椎病、关节炎等疾病，而实际上，由于该产品添加了消炎镇痛类药物，患者服用后短期内疼痛敏感度降低，确实可能造成病情好转假象，而一旦长期服用则会延误病情诊断及治疗，甚至加剧患者肾脏、肝脏等器官功能性衰竭，诱发其他并发症，对患者的生命健康危害极大。
