行政复议决定书

山政复决字〔2025〕91号
申请人：沈XX
被申请人：山阳区市场监督管理局

申请人复议请求：
申请人不服被申请人作出的不予立案(2025)第XXX号，请求撤销该行政行为。
申请人称：

申请人于2025年8月22日通过邮政EMS方式得知该行政行为，特申请行政复议，

主要事实和理由如下：
本人2025年7月19日通过淘宝平台购买门冬胰岛素注射液，花费30.4元，签收后发现该药品贮藏条件为：2~8℃，该药品为微生态制品，属于生物制剂的范畴，适用于《中国药典》三部，在《药典》三部的运输管理中要求药品应采取冷链运输，涉案商家违反《药品经营质量管理规范》第104条至105条的规定采取冷藏车或冷藏设备保障其制冷条件并做到实时监测记录温度数据，《药品经营质量管理规范》附录6第八条的规定：冷藏、冷冻药品的配送过程应当严格遵守《规范》的有关规定，防止脱离冷链；<药品网络销售监督管理办法>第十四条：药品网络零售企业应当对药品配送的质量与安全负责。配送药品，应当根据药品数量、运输距离、运输时间、温湿度要求等情况，选择适宜的运输工具和设施设备，配送的药品应当放置在独立空间并明显标识，确保符合要求、全程可追溯。<药品经营和使用质量监督管理办法>第四十一条：药品储存、运输应当严格遵守药品经营质量管理规范的要求，根据药品包装、质量特性、温度控制等要求采取有效措施，保证储存、运输过程中的药品质量安全。冷藏冷冻药品储存、运输应当按要求配备冷藏冷冻设施设备，确保全过程处于规定的温度环境，按照规定做好监测记录。涉案药品属于有温度要求的冷链药品，经过与快递公司核实发现其未采取冷链车辆运输，仅采取以冰块的降温的方式，冰块降温属于临时措施无法实现全程温度控制，违反冷链不断链的强制性要求，会导致微生态制剂的活性降低影响药效，并且采取冰块的降温方式在冰块融化时所产生的水份会使药品暴露在潮湿的环境下对药品的质量存在影响。司法实践案例，多地法院判例显示，使用保温箱加冰块运输疫苗、血液制品等冷链药品的行为，被认定为生产销售劣药罪，故上述行为不符合药品标准，遂即通过全国12315平台像被申请人提交了举报，被申请人回复为经查，该企业销售的药品来源合法有效，因未按规定销售案涉药品，本局根据《中华人民共和国药品管理法》第一百二十六条规定，责令改正违法行为，并予以警告行政处罚。本人认为被申请人适用法律错误，在药品监督管理行政处罚裁量适用规则第九条当事人有下列情形之一的，可以依法从重行政处罚：（八）违法行为持续六个月以上或者在两年内实施违法行为三次以上的；涉诉商家的平台销量以及持续时间符合该法的第八项规定，并且行政处罚法中的警告处罚，作为一种轻微的行政处罚措施，主要用于对违法行为的初步制止和警示。其适用范围主要涵盖那些违法行为轻微、尚未造成严重后果或危害的情况。本人认为被申请人并不适用于责令改正并予以警告的处罚，被申请人人存在自由裁量权使用过当的行为，综上被申请人的适用法律错误，属于应当撤销的法定情形，望复议机关依法支持本人的复议请求。
被申请人称：

答复人已履行法定职责，尽到了调查取证的责任。答复人于2025年8月8日收到被答复人举报在淘宝平台购买河南省XXX医药有限公司销售的门冬胰岛素注射液未采取冷链运输的行为属于销售不符合法定标准的药品。我局执法人员调取了被举报者的营业执照、药品经营许可证、情况说明、检测报告等。根据《市场监督管理行政处罚程序规定》第二十条第（四）项之规定，我局决定不予立案。依据《市场监督管理行政处罚程序规定》第二十条第（四）项之规定，决定不予立案认定事实清楚，适用法律正确。

综上，答复人作出的不予立案决定事实清楚、证据确凿、程序合法、适用依据正确。申请人提出的行政复议请求没有依据，请求山阳区政府驳回申请人的复议请求。
经审理查明：

被申请人于2025年8月8日收到申请人投诉举报河南省XXX医药有限公司销售的门冬胰岛素注射液未采取冷链运输的行为属于销售不符合法定标准的药品。被申请人依法核查，河南省XXX医药有限公司提供情况说明答复如下：消费者下单时我们链接里选择规格的页面明确添加了“顺丰快递+泡沫箱+冰块（冷链咨询客服）”的字样，以及药品的运输方式的说明图也标明了未联系客服补足医药运费的客户默认顺丰陆运运输。消费者下单时并没有联系客服咨询冷链发货的问题默认了我们的发货方式并没有提额外的诉求，所以按照消费者下单的默认方式进行发货。我们和顺丰签约的有冷链运输协议，消费者可以自己选择的，但是该笔订单消费者在看到规格详情以及客服发送的信息时并没有指定其他的运输方式。关于消费者关心的温度运输问题反馈如下：我们公司在2025年7月24日委托合肥XX产品检测研究所做了一份测试报告，于在泡沫箱+保温膜+冰块观察2-8度的温度变化，经过检测在该保护措施下里面的温度可以稳定在2-8度44个小时，所以消费者关心的问题并不存在。被申请人调取了被投诉人的营业执照、药品经营许可证、被投诉人情况说明、进货方资质、票据、测试报告、平台商品详情页面等。被申请人根据《市场监督管理行政处罚程序规定》第二十条第一款第（四）项之规定作出不予立案决定，并送达申请人。
以上事实有营业执照、测试报告、医药冷链产品服务协议、情况说明、不予立案审批表等为证。
本机关认为：

案涉门冬胰岛素注射液在河南省XXX医药有限公司店铺链接里选择规格的页面明确添加了“顺丰快递+泡沫箱+冰块（冷链咨询客服）”的字样，以及药品的运输方式的说明图也标明了未联系客服补足医药运费的客户默认顺丰陆运运输，消费者下单时并没有联系客服咨询冷链发货的问题，且在看到规格详情以及客服发送的信息时并没有指定其他的运输方式，申请人下单并支付完成，即表明申请人同意了默认发货顺丰快递+泡沫箱+冰块。并且案涉公司委托合肥XX产品检测研究所做了一份测试报告，于在泡沫箱+保温膜+冰块观察2-8度的温度变化，经过检测在该保护措施下里面的温度可以维持在2-8度大于44个小时，不会对药品的质量产生影响。因此，案涉公司基于与申请人的合同关系，采用默认顺丰快递+泡沫箱+冰块发货，不存在违反《药品经营质量管理规范》的情形。故被申请人依据《市场监督管理行政处罚程序规定》第二十条第一款第（四）项之规定，作出不予立案决定，认定事实清楚、证据充分、程序合法，适用依据正确。
根据《中华人民共和国行政复议法》第六十八条之规定，本机关决定如下：

维持被申请人山阳区市场监督管理局作出的决定。
如对本决定不服，可在自接到本决定之日起15日内向人民法院提起行政诉讼。

2025年10月24日



