
广西壮族自治区药品监督管理局

行政处罚决定书

桂药监流稽罚〔2023〕 9号

当事人： 广西益嘉医药有限责任公司

主体资格证照名称：营业执照

统一社会信用代码： 91450100742083976W

住  址：南宁市迎凯路 27号7号楼第四层

法定代表人(负责人、经营者): 陆立壮

上述批次药品符合《中华人民共和国药品管理法》 第九

十八条第三款第(七)项的情形，为劣药。因此当事人存在

涉嫌销售劣药壮腰健肾丸(批号： 2108051)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

2022 年10月 27 日，我局收到广西壮族自治区食品药品

检验所出具的《检验报告》 (报告编号： YP2022CJ2752) ,

报告载明：检品名称为壮腰健肾丸(批号： 2108051),标示

被抽样单位为广 西益嘉医药有限责任公司，生产单位为广东

省罗浮山白鹤制药厂，检验项目为全检，其中【鉴别】项(1)

显微鉴别的检验结果为未检出种皮栅状细胞的显微特征，不

符合规定。检验结论为本品按药典业发(2001) 第578 号所

附质量标准WS3-B-0538-91检验，结果不符合规定。2022年

10月 27 日，我局执法人员将上述《检验报告》 送达并对当

事人进行现场检查，当事人质量负责人**进行了签收确认。

。
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2、 案件来源登记表、立案审批表、广西壮族自治区食

人陆立壮、质管经理**居民身份证复印件各1张；证明当

事人为一家合法的单位。

品

药品检验所出具的《检验报告》(报告编号： YP2022CJ2752)

原件及相应的《药品抽样记录及凭证》 复印件各1份，《广

西药品抽检品种检验结果送达及拟通告告知书》 (桂)药监

送告Q〔2022〕 008号)原件1份；以上材料证明当事人经营

的壮腰健肾丸(批号 2108051) 为劣药的事实。

3、广 东省罗浮山白鹤制药厂出库单复印件1份，广西益

嘉医药有限责任公司验收记录复印件1份，广东省罗浮山白

鹤制药厂营业执照、药品生产许可证(副本)、双方签订的

质量保证协议书复印件各1份，批次成品检验报告书、壮腰

健肾丸说明书、药品再注册批件、合格供货方档案表复印件

各1份； 以上材料证明当事人购进上述批次劣药壮腰健肾丸

的情况。

4、壮腰健肾丸购销存明细打印件1份，广西益嘉医药有

限责任公司配送清单复印件 70份，出具给广西壮族自治区食

品药品检验所的发票复印件，广西益嘉医药有限责任公司关

于壮腰健肾丸销售及召回的情况说明(附流向截图、配送退

回入库单、采购退货单、退货物流单据)1份；以上材料证

明该公司销售、召回及召回后处理上述批次劣药壮腰健肾丸

的情况。

5、 《现场检查笔录》 《询问笔录》 各1份。

6、 广东省罗浮山白鹤制药厂抽检不合格有关情况的复
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