韶关市浈江区市场监督管理局

行政处罚决定书
浈市监执处字〔2019〕31号

当事人：韶关市大参林药店有限公司熏风分店
主体资格证照名称：营业执照

统一社会信用代码（注册号）：91440200MA4UP76G6L
住所（住址）：韶关市浈江区熏风路16号首层5-6号商铺
法定代表人（负责人、经营者）：何春伟
身份证（其他有效证件）号码：***

联系电话：***       其他联系方式：/
联系地址：***
案件来源：2019年5月13日，韶关市大参林药店有限公司熏风分店向我局提交《书面检查报告》，在该报告中主动向我局报告其《药品经营许可证》上登记的质量负责人陈尚连已经离职。

调查经过：

1.2019年5月22日，我局执法人员对韶关市大参林药店有限公司熏风分店进行现场监督检查，现场核实其质量负责人陈尚连已不在岗。

2.2019年5月22日，韶关市大参林药店有限公司熏风分店委托该店质管员方萍接受我局调查询问。

3.2019年5月22日，我局向韶关市大参林药店有限公司熏风分店发出《责令改正通知书》，责令该店限期于2019年5月31日前补办变更登记手续。
4.2019年5月31日，陈尚连接受我局调查询问。

采取行政强制措施的情况：无。
现查明，韶关市大参林药店有限公司熏风分店注册成立后，陈尚连即担任该药店质量负责人职务，并登记于该药店的《药品经营许可证》许可事项中。陈尚连于2018年5月初离职并在韶关市康盛医药有限责任公司永红药店工作，韶关市大参林药店有限公司熏风分店承认陈尚连于2018年5月1日离职，但质量负责人陈尚连离职后，自2018年5月初至2019年5月22日我局执法人员检查时止，韶关市大参林药店有限公司熏风分店在长达一年的时间里一直没有到原发证机关办理变更登记手续。
上述事实，主要有以下证据证明：

证据一、《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》，证明当事人的基本情况以及相关许可事项，证明陈尚连至我局执法人员2019年5月22日检查时止仍为《药品经营许可证》登记的质量负责人；

证据二、陈尚连《身份证》、《广东省药学专业技术资格证书》，证明陈尚连为取得初级药学资格的技术人员；

证据三、我局制作的《现场检查笔录》、韶关市大参林药店有限公司熏风分店提交的《书面检查报告》，证明当事人《药品经营许可证》登记的质量负责人陈尚连已离职；
证据四、韶关市大参林药店有限公司熏风分店提交的《离职证明》、《回执》、广东省食品药品教育服务网查询陈尚连的药学技术人员备案信息网页截图、我局对韶关市大参林药店有限公司熏风分店质管员方萍所做的《询问笔录》、我局对陈尚连所做的《询问笔录》，证明陈尚连已于2018年5月初从韶关市大参林药店有限公司熏风分店离职并在韶关市康盛医药有限责任公司永红药店注册执业。
2019年7月11日，我局将《行政处罚告知书》送达当事人，告知当事人可在收到告知书后三个工作日内进行陈述、申辩，但当事人在规定时间内未到我局进行陈述、申辩。
韶关市大参林药店有限公司熏风分店变更药品经营许可事项应当办理变更登记手续而未办理的行为同时违反了《药品经营许可证管理办法》第十四条第一款、《药品管理法实施条例》第十六条的规定，根据上位法优于下位法的原则，本案适用《药品管理法实施条例》进行处罚。
根据《药品经营许可证管理办法》第十三条第二款的规定，质量负责人的变更属于许可事项变更。韶关市大参林药店有限公司熏风分店依法应当在其质量负责人陈尚连离职30日前向原发证机关申请《药品经营许可证》变更登记，但该店并未依法在规定时间内申请并更登记，且在其质量负责人陈尚连离职后长达一年的时间里未申请并更登记，其行为违反了《药品经营许可证管理办法》第十四条第一款、《药品管理法实施条例》第十六条的规定，依据《药品管理法实施条例》第六十九条的规定，决定给予韶关市大参林药店有限公司熏风分店以下行政处罚：警告。

如当事人不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起六十日内向韶关市市场监督管理局或者韶关市浈江区人民政府申请行政复议，也可以于六个月内依法向韶关市武江区人民法院提起行政诉讼。申请行政复议或者提起行政诉讼期间，行政处罚不停止执行。
                           韶关市浈江区市场监督管理局

                                2019 年 7 月 17 日

（市场监督管理部门将依法向社会公示本行政处罚决定信息）

本文书一式
两份，一份送达，一份归档，
/ 。

本案涉及法律法规规定：

药品经营许可证管理办法

第十三条第二款 许可事项变更是指经营方式、经营范围、注册地址、仓库地址（包括增减仓库）、企业法定代表人或负责人以及质量负责人的变更。
第十四条第一款 药品经营企业变更《药品经营许可证》许可事项的，应当在原许可事项发生变更30日前，向原发证机关申请《药品经营许可证》变更登记。未经批准，不得变更许可事项。

药品管理法实施条例
第十六条 药品经营企业变更《药品经营许可证》许可事项的，应当在许可事项发生变更30日前，向原发证机关申请《药品经营许可证》变更登记；未经批准，不得变更许可事项。原发证机关应当自收到企业申请之日起15个工作日内作出决定。

第六十九条 药品生产企业、药品经营企业和医疗机构变更药品生产经营许可事项，应当办理变更登记手续而未办理的，由原发证部门给予警告，责令限期补办变更登记手续；逾期不补办的，宣布其《药品生产许可证》、《药品经营许可证》和《医疗机构制剂许可证》无效；仍从事药品生产经营活动的，依照《药品管理法》第七十三条的规定给予处罚。
