鄂伦春自治旗市场监督管理局
行 政 处 罚 决 定 书
鄂市监综药处罚[2026]01号

当事人：鄂伦春自治旗老十药店                                         　　　
主体资格证照名称：《营业执照》                               
统一社会信用代码：911507236994******               
[bookmark: _GoBack]住所：内蒙古自治区呼伦贝尔市鄂伦春自治旗大杨树镇法定代表人（负责人）：武**                                      
身份证号码：152127**********21                       
[bookmark: _Hlk138856018][bookmark: _Hlk141797584][bookmark: _Hlk142041281]2025年12月23日我局接到呼伦贝尔市12345政务服务便民热线服务工单（工单编号：DH2512121044；问题描述：名称：老十药店 地址：大杨树镇第五人民医院斜对面，市民于2025年12月23日10：09购买补肺丸花费298元，市民为自费购买，市民扫商家的药品追溯码，没有显示购药记录；诉求目的：处理扫描药品追溯码没有显示购药记录问题）。我局执法人员于2025年12月31日对鄂伦春自治旗老十药店调查核实该药店涉嫌违规销售补肺丸违规情况，执法人员在该药店经营场所货架上发现：标称“补肺丸”（生产企业：丽彩甘肃西蜂制药有限公司，规格：每丸重9克,10丸/板×4板，产品批号：2411009，生产日期：2024.11.17，有效期至2027.10）的药品2盒，在有效期内；执法人员通过在电脑上查询该药店该药品的入库记录，该药店于2025年11月26日从国药控股呼伦贝尔有限公司购进称“补肺丸”（生产企业：丽彩甘肃西蜂制药有限公司，规格：每丸重9克,10丸/板×4板，产品批号：2411009，生产日期：2024.11.17，有效期至2027.10）的药品10盒；执法人员通过在电脑上查询该药店的药品销售记录，该药店2015年12月17日销售该批次药品1盒、2015年12月19日销售该批次药品2盒、2025年12月20日销售该批次药品2盒、2025年12月23日销售该批次药品1盒、2025 年12月28日销售该批次药品2盒，共计销售该批次补肺丸8盒，五份销售凭证上标注的产品批号均为202506，与实际销售的药品的产品批号24
11009不一致。执法人员在电脑上查询该药店东软医保进销存系统扫描药品追溯码销售记录，未发现标称“补肺丸”（生产企业：丽彩甘肃西蜂制药有限公司，规格：每丸重9克,10丸/板×4板，产品批号：2411009，生产日期：2024.11.17，有效期至2027.10）的药品的追溯信息；执法人员对上述情况制作了现场笔录并拍照取证。当事人销售药品环节未执行追溯码扫码操作，未按规定采集、上传药品追溯信息的行为，涉嫌违反了《中华人民共和国药品管理法》第三十六条、第五十三条、《药品经营质量管理规范》第一百三十九条、第一百四十一条的规定，构成了销售药品时未履行追溯扫码义务，导致药品追溯信息不完整的违法行为。当事人销售药品时开具的销售凭证上的产品批号与所售药品实际产品批号不符的行为，涉嫌违反了《中华人民共和国药品管理法》第五十七条、《药品经营质量管理规范》第一百六十八条、《药品经营和使用质量监督管理办法》第四十二条第三款的规定，构成了销售凭证标注批号与实际药品批号不一致，导致药品追溯信息不真实完整的违法行为。执法人员于2025年12月31日填写了《立案审批表》并附现场笔录请示局领导批准立案。本局于2025年12月31日依法立案调查。                                              
2025年12月31日，执法人员对该店店长徐学莲进行了询问并制作了询问笔录。                                                      
[bookmark: _Hlk138856128][bookmark: _Hlk142041411]    经查，当事人于2025年11月26日从国药控股呼伦贝
尔有限公司购进标称“补肺丸”（生产企业：丽彩甘肃西蜂制药有限公司，规格：每丸重9克,10丸/板×4板，产品批号：2411009，生产日期：2024.11.17，有效期至2027.10）的药品10盒，从2025年11月26日购进至2025年12月31日销售了8盒，剩余2盒。执法人员通过在电脑上查询该药店的药品销售记录，该药店2015年12月17日销售该批次药品1盒、2015年12月19日销售该批次药品2盒、2025年12月20日销售该批次药品2盒、2025年12月23日销售该批次药品1盒、2025 年12月28日销售该批次药品2盒，共计销售该批次补肺丸8盒，五份销售凭证上标注的产品批号均为202506，与实际销售的药品的产品批号2411009不一致。执法人员在电脑上查询该药店东软医保进销存系统扫描药品追溯码销售记录，未发现标称“补肺丸”（生产企业：丽彩甘肃西蜂制药有限公司，规格：每丸重9克,10丸/板×4板，产品批号：2411009，生产日期：2024.11.17，有效期至2027.10）的药品的追溯信息。当事人提供了该批次补肺丸供货方的资质材料、随货同行单、电子发票。
上述事实，主要有以下证据证明：
 证据一：执法人员于2025年12月31日制作的现场笔录一份（共4页）、现场照片6张，证明执法人员依法对相关药品以及场所进行检查的情况；                                         
证据二：当事人提供的武作玲、徐学莲的身份证复印件各一份（共2页），证明了法定代表人、店长的身份情况；                                          
证据三：当事人提供的鄂伦春自治旗老十药店的《营业执照》复印件一份（共1页），证明了当事人的经营主体资格；                                                  
证据四：当事人提供的鄂伦春自治旗老十药店的《药品经营许可证》复印件一份，证明当事人从事药品经营行为的合法资格；                                                   
证据五：2025年12月31日对店长徐学莲询问的询问笔录一份（共3页），证明当事人未按规定扫描药品追溯码销
售药品及销售药品时销售凭证标注的产品批号与实际销售药品的产品批号不符的违法事实；                                                
证据六：呼伦贝尔市12345政务服务便民热线服务工单一份（共2页），证明案件来源情况；                                  
证据七：当事人提供的国药控股呼伦贝尔有限公司《营业执照》复印件一份（共1页）、国药控股呼伦贝尔有限公司《药品经营许可证》复印件一份（共1页）、国药控股呼伦贝尔有限公司（随货同行）复印件一份（共1页）、电子发票（普通发票）复印件一份（共1页），证明当事人购进涉案药品索证、索票及数量情况；                     
证据八：当事人提供的采购入库单一份（共1页）、销售凭证5份（共5页），证明涉案药品入库和销售情况；                                                          
证据九：授权委托书一份，证明徐学莲为鄂伦春自治旗老十药店涉嫌未按规定扫描药品追溯码销售药品及销售药品时销售凭证标注的产品批号与实际销售药品的产品批号不符案的委托代理人。                                                   
上述证据，由我局依法收集，并经当事人签名确认，具有真实性、合法性和与本案案件事实的关联性，可以作为认定案件事实的依据，我局予以采信。                        
本局于2026年01月12日向当事人送达了鄂市监综药罚告[2026]01号《行政处罚告知书》，将拟作出行政处罚的事实、理由、依据、处罚内容及其享有的权利告知了当事人，当事人在法定期限内未提出异议也未向我局做出陈述、申辩。
[bookmark: _Hlk142042238]本局认为，当事人未按规定扫描药品追溯码销售药品及销售药品时开具的销售凭证标注的产品批号与实际销售药品的产品批号不一致的行为，违反了《中华人民共和国药品管理法》第三十六条：“药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业和医疗机构应当建立并实施药品追溯制度，按照规定提供追溯信息，保证药品可追溯。”《中华人民共和国药品管理法》第五十三条第一款：“从事药品经营活动，应当遵守药品经营质量管理规范，建立健全药品经营质量管理体系，保证药品经营全过程持续符合法定要求。”《中华人民共和国药品管理法》第五十七条：“药品经营企业购销药品，应当有真实、完整的购销记录。购销记录应当注明药品的通用名称、剂型、规格、产品批号、有效期、上市许可持有人、生产企业、购销单位、购销数量、购销价格、购销日期及国务院药品监督管理部门规定的其他内容。”《药品经营质量管理规范》第一百三十九条：”企业应当建立药品采购、验收、销售、陈列检查、温湿度监测、不合格药品处理等相关记录，做到真实、完整、准确、有效和可追溯。”《药品经营质量管理规范》第一百四十一条：“通过计算机系统记录数据时，相关岗位人员应当按照操作规程，通过授权及密码登录计算机系统，进行数据的录入，保证数据原始、真实、准确、安全和可追溯。”《药品经营质量管理规范》第一百六十八条：“企业销售药品应当开具销售凭证，内容包括药品名称、生产厂商、数量、价格、批号、规格等，并做好销售记录。”《药品经营和使用质量监督管理办法》第四十二条第三款：“药品零售企业销售药品时，应当开具标明药品通用名称、药品上市许可持有人（中药饮片标明生产企业、产地）、产品批号、剂型、规格、销售数量、销售价格、销售日期、销售企业名称等内容的凭证。”的规定。
依据《药品经营和使用质量监督管理办法》第七十一条：“药品上市许可持有人、药品经营企业未按本办法第三十八条、第三十九条、第四十条、第四十二条第三款规定履行购销查验义务或者开具销售凭证，违反药品经营质量管理规范的，药品监督管理部门按照《药品管理法》第一百二十六条给予处罚。”及《中华人民共和国药品管理法》第一百二十六条：“除本法另有规定的情形外，药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业、药物非临床安全性评价研究机构、药物临床试验机构等未遵守药品生产质量管理规范、药品经营质量管理规范、药物非临床研究质量管理规范、药物临床试验质量管理规范等的，责令限期改正，给予警告；逾期不改正的，处十万元以上五十万元以下的罚款；情节严重的，处五十万元以上二百万元以下的罚款，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、药品经营许可证等，药物非临床安全性评价研究机构、药物临床试验机构等五年内不得开展药物非临床安全性评价研究、药物临床试验，对法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入百分之十以上百分之五十以下的罚款，十年直至终身禁止从事药品生产经营等活动。”的规定，予以处罚。
综上，当事人上述行为违反了《中华人民共和国药品管理法》第三十六条、第五十三条、第五十七条，《药品经营质量管理规范》第一百三十九条、第一百四十一条、第一百六十八条及《药品经营和使用质量监督管理办法》第四十二条第三款的规定，依据《药品经营和使用质量监督管理办法》第七十一条及《中华人民共和国药品管理法》第一百二十六条的规定，本局决定责令当事人改正违法行为并对当事人做出如下行政处罚：                                                 
警告                                                                                               
 如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向鄂伦春自治旗人民政府申请行政复议，也可以于6个月内依法向鄂伦春自治旗人民法院提起行政诉讼。                                                                          

鄂伦春自治旗市场监督管理局
                                （印章）                          
 2026年1月20日

（市场监督管理部门将依法向社会公示行政处罚决定信息）  
                               　                       
本文书一式二份，一份送达，一份归档。                                  　                                                   　　　                                                                                             　　　                                     　                                       　                          







                                
