


人民共和国药品管理法》 第九十八条第三款第七项的规定，

为劣药。 因此当事人销售劣药山药 (批号： 230401 ) 的行为，

违反《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款的规

定。

我局于2024年9月 5 日对当事人进行立案查处。办案人

员采取了现场检查、提取当事人的有关资料等方式进行调查 ，

使该案的违法事实得以查清。 本案调查时均有2名以上执法

人员参与，并出示证件，且有当事人在场。

上述事实，主要有以下证据证明

经查，当事人于2023年 12月 29 日从安徽亿源药业股份

有限公司购进批号230401 的山药20kg,购进单价 *元/kg。2

023年 12月 30 日至 2024年 6月 13 日期间，当事人将上述

批次劣药销售给**************诊所、 *****医院、 ****

************************公司等单位共19kg,销售单

价*-* *元/kg不等； 当事人向生产厂家退货 1kg; 召回劣

药6.03kg,本案当事人违法所得为 1210.86元。但 当事人将召

回的劣药6.03kg擅自退回安徵亿源药业股份有限公司，违

反了《药品经营质量管理规范》第一百一十七条“企业发现已

售出药品有严重质量问题，应当立即通知购货单位停售、

追回并做好记录，同时向食品药品监督管理部门报告”的规

定。 ：
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1、《营业执照》(副本)《药品经营许可证》 (正 、 副本

及变更记录) ,黄莉、 **、 ***个人身份证复印件各一张。

证明当事人为一家合法的单位 。

2、广西壮族自治区药品监督管理局南宁检查分局案件来

源登记表一份，南宁市食品药品检验所《检验报告》 (报告

编号： YP2024JD0210、 YP2024JD0210FY)及相应的《药品

—



抽样记录及凭证 》 复 印 件各 1份，《送达回执 》 1 份 ，证明

当事人销售的山药 (批号： 230401 ) 为劣药的事实 。

4、广西壮族自治区药品监督管理局南宁检查分局现场检

查笔录、 询问调查笔录各 1份

3、 首营企业、 品种相关资料、 质量保证协议书、 生产厂

家成品检验报告书各 1份，《安徽亿源药业股份有限公司销

售清单》《销售货物或者提供应税劳务、 服务清单》《安徽

增值税专用发票》《广西永至中药有限公司购进验收入库单 》

复印件各1 份，《广西永至中药有限公司销售出库单》 复印

件5份，《广西增值税普通发票》 复印件3份，《关于中药

饮片山药的召回情况报告》 《****医院说明》《广西中投中

药有限公司温湿度数据记录》 各 1 份。 以上材料证明当事人

购进销售劣药山药的情况及事实。

。

2024年 12 月 10 日我局依法向当事人送达了《行政处罚

告知书》 (桂药监南分罚告〔2024〕 16号), 当事人在规定期

限内未向我局提出陈述、 申辩、 听证的要求。

当事人在购进上述药品时，进货渠道合法，能提供药品

经营企业的《药品经营许可证》 《营业执照》 、 上游供应商

药品生产企业检验合格报告单、 销售票据等材料； 当事人购

进的药品与收货记录、 入库检查验收记录真实完整； 当事人

对药品的储存、 养护、 销售、 出库复核未违反有关规定且记

录真实有效。 到目前为止也没有接到因使用上述批次药品而

产生的相关不良反应案例的报告。 在案件查处过程中， 当事

人能够积极配合调查并如实提供相关证据材料。 依据《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，
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