濮阳市市场监督管理局

行政处罚决定书

濮市监处罚〔2024〕147号
当事人：濮阳德泽中医院
2024年8月7日，我局执法人员依法对当事人检查时发现当事人涉嫌未按规定履行药品储存和养护义务并做好储存、养护记录，未能确保药品达仁堂牌速效救心丸按照药品说明书标明的条件储存。执法人员当场对该医院下达了濮市监责改〔2024〕4-6011号《责令改正通知书》，责令其在规定时间内改正。2024年8月13日，我局执法人员对当事人的责令改正情况进行跟踪检查，发现当事人仍未能确保药品达仁堂牌速效救心丸按照药品说明书标明的条件储存。当事人经责令改正仍未制定和执行药品养护管理制度事实清楚。我局于2024年8月16日对当事人立案调查。

当事人未制定和执行药品养护管理制度并责令其限期改正，逾期未改正的行为，违反了《药品经营和使用质量监督管理办法》第五十五条第一款、第二款之规定。违法事实成立。

上述事实，主要有当事人的现场检查笔录、责令改正通知书、现场检查照片、询问笔录，当事人的营业执照和相关人员的身份证复印件等证据证实。

我局于2024年9月3日向当事人电子送达了濮市监罚告〔2024〕218号《行政处罚告知书》，告知当事人我局拟对其进行行政处罚的事实、理由、依据及处罚内容，同时也告知当事人在法定期限内享有陈述、申辩的权利，当事人在收到本告知书之日起五个工作日内未行使陈述、申辩权。

本局认为，当事人的上述行为违反了《药品经营和使用质量监督管理办法》第五十五条第一款“医疗机构应当制定和执行药品养护管理制度，并采取必要的控温、防潮、避光、通风、防火、防虫、防鼠、防污染等措施，保证药品质量”和《药品经营和使用质量监督管理办法》第五十五条第二款“医疗机构应当配备药品养护人员，定期对储存药品进行检查和养护，监测和记录储存区域的温湿度，维护储存设施设备，并建立相应的养护档案”之规定，涉嫌构成违法行为。       

鉴于当事人在案件调查中，能够积极配合调查，如实陈述违法事实并主动提供证据材料，根据当事人违法行为的事实、性质、情节、社会危害程度和证据，依据《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》第十一条第一款第二项之规定，裁量等级为从轻。         
依据《药品经营和使用质量监督管理办法》第七十三条医疗机构未按本办法第五十一条第二款规定设置专门质量管理部门或者人员、未按本办法第五十二条、第五十三条、第五十四条、第五十五条、第五十六条规定履行进货查验、药品储存和养护、停止使用、报告等义务的，由药品监督管理部门责令限期改正，并通报卫生健康主管部门；逾期不改正或者情节严重的，处五千元以上五万元以下罚款；造成严重后果的，处五万元以上二十万元以下罚款。我局决定对当事人处罚如下： 

罚款人民币5100元。

当事人自收到本行政处罚决定书之日起十五日内（末日为节假日顺延）将罚款缴至邮政储蓄银行濮阳市黄河西路支行（帐户：濮阳市财政局国库科，帐号：100700749050011978）或者通过电子支付系统缴纳罚没款。到期不缴纳罚款的，根据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条、的规定，本局将每日按罚款数额的百分之三加处罚款，并依法申请人民法院强制执行。

如对本行政处罚决定不服，可在收到本处罚决定书之日起60日内向濮阳市人民政府申请行政复议；也可以在6个月内依法向濮阳市华龙区人民法院提起行政诉讼。复议和诉讼期间，行政处罚不停止执行。

（公民、法人或者其他组织也可以在全国行政复议服务平台网上申请复议。申请人可以登录网址https://xzfy.moj.gov.cn/或者通过“掌上复议”微信小程序在线提交行政复议申请。复议和诉讼期间，行政处罚不停止执行。）

濮阳市市场监督管理局
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（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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