食品药品行政处罚文书
行政处罚决定书
（陆河）食药监药罚〔2018〕13号
当事人: 陆河县天地良实业有限公司                      

地址：陆河县樟河开发区（樟河电站旁）
营业执照或其他资质证明：营业执照   

统一社会信用代码 ：91441523747091940N

主要负责人：余少军                性别：男          

违法事实：

你公司生产的蛤蚧（批号：BTH-180101、BTH-180501、 BTH-180901）未按执行药品标准进行炮制，不符合《中国药典》2015年版要求，依法按劣药论处。你公司生产上述蛤蚧使用的包装材料不符合《中药饮片包装管理办法》（试行）第十七条和《中华人民共和国药品管理法实施条例》第四十四条第一款的规定。

证据材料：1.陆河县天地良实业有限公司《营业执照》、《药品经营许可证》、《药品经营质量管理规范认证证书》复印件；2.陆河县天地良实业有限公司负责人余少军身份证复印件、委托书、受委托人李进身份证复印件；3.投诉举报登记表及投诉函；4.蛤蚧产品图片；5.陆河县天地良实业有限公司生产蛤蚧工艺规程；6.蛤蚧批生产记录；7.现场检查笔录；8.抽样检验记录单；9.蛤蚧检验报告；10.询问调查笔录；11.蛤蚧产品召回记录。

你单位生产蛤蚧未按《中国药典》的规定进行炮制的行为，已违反了《中华人民共和国药品管理法》第十条第二款：“中药饮片必须按照国家药品标准炮制；国家药品标准没有规定的，必须按照省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门制定的炮制规范炮制。省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门制定的炮制规范应当报国务院药品监督管理部门备案。”、第四十九条第一款：“禁止生产、销售劣药。”的规定；该公司生产蛤蚧使用的直接接触药品的包装材料不符合规定的行为，已违反了《中药饮片包装管理办法》（试行）第十七条：“包装中药饮片，分别采用内包装、外包装。内包装材料要分别选用与所包装的品种、性能要求相适应的牛皮纸、塑料薄膜或复合膜等无毒的包装材料。”和《中华人民共和国药品管理法实施条例》第四十四条第一款：“生产中药饮片，应当选用与药品性质相适应的包装材料和容器；包装不符合规定的中药饮片，不得销售。中药饮片包装必须印有或者贴有标签。”的规定。

行政处罚依据和种类：依据《中华人民共和国药品管理法》第七十四条：“生产销售劣药的，没收违法生产、销售的药品和违法所得，并处违法生产销售药品货值金额一倍以上三倍以下的罚款；情节严重的，责令停产、停业整顿或者撤销药品批准证明文件、吊销《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》；构成犯罪的，依法追究刑事责任。”、《中药饮片包装管理办法》（试行）第二十七条：“对违反本办法第三、十二、十三、十四、十五、十六、十七、十八、十九、二十、二十一、二十二条要求的生产、经营企业和医疗使用单位，按《药品管理法实施办法》有关规定予以处罚。情节严重者撤销企业《药品生产（经营）企业合格证》，对有关的责任者给予行政处分。触犯法律的追究企业法定代表人及有关直接责任者的法律责任。”、《中华人民共和国药品管理法实施条例》第六十八条：“药品生产企业、药品经营企业生产、经营的药品及医疗机构配制的制剂，其包装、标签、说明书违反《药品管理法》及本条例规定的，依照《药品管理法》第八十六条的规定给予处罚。”及《中华人民共和国药品管理法》第八十五条：“药品标识不符合本法第五十四条规定的，除依法应当按照假药、劣药论处的外，责令改正，给予警告；情节严重的，撤销该药品的批准证明文件。”的规定。

行政处罚种类：1.没收非法财物；2.没收违法所得；3.罚款；4.警告。

本局决定对你（单位）给予以下行政处罚：1.没收库存的226盒蛤蚧；2.没收违法所得18018元；3.处货值金额0.5倍的罚款，即13650元；罚没款合计31668元（叁万壹仟陆佰陆拾捌元整）；4.对使用不符合规定的中药饮片的包装材料的行为给予警告。

请在接到本处罚决定书之日起15日内将罚没款缴到中国邮政储蓄银行股份有限公司陆河县支行（陆河范围内营业网点）。逾期不缴纳罚没款的，根据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条第一项的规定，每日按罚款数额的3%加处罚款，并将依法申请人民法院强制执行。
如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向汕尾市食品药品监督管理局或者陆河县人民政府申请行政复议，也可以于6个月内依法向海丰县人民法院提起行政诉讼。
                                                   （公    章）

2019年02月21日
注：正文3号仿宋体字，存档（1），必要时交×××人民法院强制执行（1）。

PAGE  

