指导案例3

行政机关：天津市药品监督管理局
当事人：天津A医药有限公司
一、案例名称
案件名称：天津A医药有限公司销售劣药案
案件分类：行政处罚
二、简要案情
市药监局收到西青区市场监督管理局案件移送函，移送天津A医药有限公司涉嫌销售不合格药品违法线索。随函所附材料显示，当事人公司销售给天津市B医药销售有限公司的奥美拉唑肠溶胶囊经天津市药品检验研究院静海药品检验所按《中国药典》2015年版二部检验，溶出度项目检验结果不符合规定，符合《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第三款第七项规定“有下列情形之一的，为劣药：（七）其他不符合药品标准的药品。”的情形，属于劣药。
[bookmark: _GoBack]经查，当事人于2021年1月17日从山西C制药有限公司购进了上述药品，数量总计30000盒，采购价格为2.58元/盒，并于2021年4月14日至2021年5月8日将上述药品全部售出，销售单价为3.98元/盒。当事人于2021年8月16日收到供应商山西C制药有限公司对该药品的召回通知并开展召回工作，截止2021年11月2日，召回并退回供应商该药品2673盒。2021年11月2日至11月29日期间，又召回该药品51盒，执法人员依法对现场发现的上述药品采取扣押行政强制措施。2021年11月29日后，当事人再次召回上述药品35盒，并主动上交。
三、法律适用
《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款、第三款第七项、第一百一十七条第一款。
“禁止生产（包括配制，下同）、销售、使用假药、劣药。”
“有下列情形之一的，为劣药：（七）其他不符合药品标准的药品。”
“生产、销售劣药的，没收违法生产、销售的药品和违法所得，并处违法生产、销售的药品货值金额十倍以上二十倍以下的罚款；违法生产、批发的药品货值金额不足十万元的，按十万元计算，违法零售的药品货值金额不足一万元的，按一万元计算；情节严重的，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、药品经营许可证或者医疗机构制剂许可证。”
《中华人民共和国药品管理法实施条例》第七十五条。
“药品经营企业、医疗机构未违反《药品管理法》和本条例的有关规定，并有充分证据证明其不知道所销售或者使用的药品是假药、劣药的，应当没收其销售或者使用的假药、劣药和违法所得；但是，可以免除其他行政处罚。”
四、决定结果
当事人构成销售劣药行为，依法作出决定处罚如下：
1. 没收违法销售的劣药：奥美拉唑肠溶胶囊86盒；
2.没收违法所得38137.4元。
当事人主动履行行政处罚决定。
五、说明理由
（一）对证据采信理由的说明
依法取得了以下证据：
当事人的营业执照、药品经营许可证、公民身份证等证明当事人身份、资格的证据。
检验报告。
当事人采购合同书、药品购进凭证、药品销售凭证、退货凭证等销售涉案药品的证据。
供应商、品种审核材料、收货、验收、入库、在库储存及养护、出库复核、运输等过程记录，涉案药品出厂检验报告等当事人经营涉案药品全过程执行规范情况的证据
向当事人询问从事违法行为的起止时间、数额、货值金额、流向等。
调查获得当事人购进、储存、销售涉案药品相关记录，并且当事人承认销售过涉案药品，当事人供述内容与现场提取的书证、物证互相印证，证据充分。
（二）对依据选择理由的说明
当事人销售给天津市B医药销售有限公司的奥美拉唑肠溶胶囊经天津市药品检验研究院静海药品检验所按《中国药典》2015年版二部检验，溶出度项目检验结果不符合规定，符合《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第三款第七项规定“有下列情形之一的，为劣药：（七）其他不符合药品标准的药品。”的情形，属于劣药，故本案定性为销售劣药案。
（三）对决定裁量理由的说明
当事人可提供该药品的供货商和药品的审核材料（包含：供应商药品生产许可证、营业执照、供货单位销售人员授权委托书及审核证明、药品合格证明材料）、销售票据等材料；可提供该药品采购与收货、入库检查验收记录；可提供该药品的储存、养护、销售、出库复核、运输记录。符合《天津市药品监督管理局行政处罚裁量适用规则》第十五条“经营企业、使用单位未违反《药品管理法》《药品管理法实施条例》《医疗器械监督管理条例》《化妆品监督管理条例》的有关规定，且同时具备以下情形的，一般应当视为符合《药品管理法实施条例》第七十五条、《医疗器械监督管理条例》第八十七条、《化妆品监督管理条例》第六十八条的‘充分证据’。（一）进货渠道合法，提供的供货单位生产或者经营许可证、营业执照、产品注册或者备案证明、合格证明、销售票据等证明真实合法；（二）采购与收货记录、进货检查验收记录真实完整，履行了进货查验等义务；（三）药品的储存、养护、销售、出库复核、运输未违反有关规定且有真实完整的记录。”之规定，可适用《中华人民共和国药品管理法实施条例》第七十五条“药品经营企业、医疗机构未违反《药品管理法》和本条例的有关规定，并有充分证据证明其不知道所销售或者使用的药品是假药、劣药的，应当没收其销售或者使用的假药、劣药和违法所得；但是，可以免除其他行政处罚”的规定。依据《国家食品药品监督管理局关于<药品管理法><药品管理法实施条例>“违法所得”问题的批复》(国食药监法（2007）74号)规定，上述情形中“违法所得”是指“售出价格与购入价格的差价”，计算违法所得为38137.4元。
六、典型意义
当事人构成销售劣药违法行为。案件调查过程中当事人可提供对该药品的供货商和药品的审核材料（包含：供应商药品生产许可证、营业执照、供货单位销售人员授权委托书及审核证明、药品合格证明材料）、销售票据等材料；可提供该药品采购与收货、入库检查验收记录；可提供该药品的储存、养护、销售、出库复核、运输记录，符合《中华人民共和国药品管理法实施条例》第七十五条规定。为切实优化营商环境，鼓励引导企业规范经营，减轻企业负担，依据《中华人民共和国药品管理法》第一百一十七条第一款和《中华人民共和国药品管理法实施条例》第七十五条做出没收当事人销售劣药和违法所得的处罚决定。
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