食品药品行政处罚文书

行政处罚决定书

（杨管）食药监药罚〔2019〕2 号
当事人：陕西康誉药业有限公司

地址（住址）：南滨2路8号                                 邮编：712100     

营业执照或其他资质证明：药品生产许可证                    编号：陕2018**22
统一社会信用代码：91610403******168M

法定代表人（负责人）：谷希超           性别：男            职务：法人


违法事实：2019年2月15日，收到陕西省药品监督管理局发来的《不合格药品核查函》（编号：2019004），标示你公司生产的批号：170301的中药饮片何首乌（制何首乌），经陕西省食品药品监督检验研究院检验，结果为游离蒽醌含量测定不符合规定（详见检验报告，编号：2018C0968），判定为不合格。你公司收到检验报告后，放弃复验，积极召回。经查，你公司生产的批号为：170301的何首乌（制何首乌），共计生产131.3公斤，留样0.3公斤，实际销售131公斤。截至检查时已经销售完，后经召回，召回0公斤，销售单价25元至38元不等，实际销售额为3498.2元。经查，你公司的行为违反了《药品管理法》第四十九条第一款、第二款的规定（第四十九条　禁止生产、销售劣药。药品成分含量不符合国家药品标准的，为劣药）。
证据材料：陕西省药品监督管理局发来的《不合格药品核查函》（编号：2019004），检验报告编号:2018C0968；现场检查笔录及询问调查笔录，批生产记录及销售票据、企业情况说明相关资料。

处罚依据：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。另依据《陕西省规范行政处罚自由裁量权规定》（陕政办发［2010］118号）第十一条有下列情形之一的，应当予以从轻或者减轻处罚：（四）主动消除或者减轻违法行为危害后果的；另依据原陕西省食品药品监督管理局《关于印发食品药品行政处罚自由裁量权适用规则和裁量基准的通知》（陕食药监发[2017]72号）第十三条第一款第三项、第五项；《陕西省食品药品行政处罚自由裁量基准（药品类）（试行）》第三条 生产劣药货值金额1万元以下，或者经营、使用劣药货值金额5千元以下的；符合《规则》第十三条规定情形之一的。

处罚决定: 没收违法所得3498.2元，并处违法生产、销售药品货值金额1倍的罚款3498.2元；

两项合计：6996.4元。（陆仟玖佰玖拾陆元肆角）

罚款于收到本决定书之日起十五日内缴至中行杨凌支行（户名：杨凌农业高新技术产业示范区管委会1036 1082 1026   备注：请在备注栏里面写上136子户，并注明缴款人单位名称或姓名）缴纳罚款。逾期不缴纳罚款的，依据《行政处罚法》第五十一条第（一）项规定，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，可在收到本处罚决定书之日起60日内向陕西省食品药品监督管理局或杨凌示范区管委会申请行政复议，或六个月内向杨陵区人民法院起诉，但不得停止执行本处罚决定。逾期不申请行政复议也不向人民法院起诉，又不履行处罚决定的，本机关将依法申请人民法院强制执行。 

                                 （公    章）

                                               年       月      日
