晋  江  市  人  民  政  府

行政复议决定书

晋政行复〔2020〕20号
申请人：陈**，男，汉族，住址：山东省泰安市泰山区。

被申请人：晋江市市场监督管理局，住所地：晋江市世纪大道党校对面福盛路工商大楼。 

法定代表人：叶荣聪，职务：局长。

申请人不服被申请人对投诉举报的处理结果，于2020年7月9日向本机关申请行政复议。本机关依法予以受理，现已审理终结。

申请人请求：1、确认被申请人作出“关于泉州***生物科技有限公司在天猫商场销售的老*筋骨祛痛保健贴涉嫌违法的举报”的结案反馈违法；2、责令被申请人重新作出处理。

申请人称：首先，申请人向被申请人提交案涉产品的彩色照片和交易订单作为证据，案涉产品上标注“老曾家非物质文化遗产”字样，并提交了关于案涉产品虚假宣传的线索。经百度查询，并未发现周口市人民政府颁发过该名称的非物质文化遗产证书，申请人向周口市人民政府申请信息公开得知，《周口市人民政府关于公布第四批非物质文化遗产代表性项目名录的通知》（周政[2016]45号）已主动公开，经阅览核实并无“老曾家非物质文化遗产”的项目或证书，故案涉产品涉嫌违反《广告法》。其次，案涉产品属于药品提供了依据，根据《关于药械组合产品注册有关事宜的通告》第8条规定，中药外敷类产品等按药品进行注册管理。我国药品实行市场准入制度，需要获得国药准字批号后方可上市，案涉产品由大量中药制作而成，是贴敷使用，却未进行药品登记注册即上市销售涉嫌违法。从案涉产品的执行标准中可以看到其原材料要符合《中华人民共和国药典》的标准，而案涉产品是由中药制作的，不能因案涉产品含有保健用品字样就不认定为药品，明显违反法律规定。根据《中华人民共和国药品管理法》第二条规定，结合案涉产品适用人群为“适用于风湿、类风湿、颈椎、肩周、骨质增生、腰间盘突出、股骨头坏死、滑漠炎、腱鞘炎、坐骨神经痛、痛风、跌打损伤、四肢关节等部位引起的疼痛、麻木、肿胀、活动受限的亚健康人群”，案涉产品对上述症状具有治疗或者调节作用。同时，根据《国家食品药品监督管理总局关于对医疗机构应用传统工艺配制中药制剂实施备案管理的公告》（2018年第19号）一、本公告所规定的传统中药制剂包括：（一）由中药饮片经粉碎或经水或油提取制成的固体（丸剂、散剂、丹剂、锭剂等）、半固体（膏滋、膏药等）和液体（汤剂等）传统剂型，结合案涉产品的执行标准Q/HNCM006-2019中1.范围 可知案涉产品是中药制剂的一种。综上所述，案涉产品是药品的事实清楚，未经获取药品准入就上市销售违反法律规定，请求复议机关依法支持申请人的行政复议请求。

被申请人称：一、申请人陈**不具备复议申请资格。陈**的投诉举报，被申请人已受理并启动调查，相关结果已告知投诉人，已保障陈**的知情权，法律并未赋予举报人为被举报人施加负担的请求权。二、投诉举报的“虚假广告”不构成。经核实***公司在其网店销售页面未发现有描述“老曾家非物质文化遗产”的字样，投诉举报人在期限内也未提供新相关证据材料，无证据证明存在发布广告行为。执法人员现场拆开“老曾®筋骨祛痛保健贴”，在该产品内包装盒封口边沿印有“老曾家非物质文化遗产”字样，***公司提供产品获得“周口市非物质文化遗产”的照片。经调查，周口市人民政府《关于公布第四批周口市非物质文化遗产代表性项目名录的通知》周政（2016）45号，查询到涉案 “曾氏膏药制作技艺” 在传统医药19 IX-3目录中，产品说明也不存在虚假，根据依据工商广字[2016]107号的答复，产品说明书不认定为广告。三、涉案产品不属于药品。经核对该产品品名：筋骨祛痛保健贴，成分：制草乌、制川乌、细辛、徐长卿、制马钱子、木瓜、透骨草、藏红花、土元、全虫、栀子、威灵仙、大黄、赤芍、大血藤、乳香、没药、樟脑、冰片、等为主要原料、经加工而成。适宜人群：适用于风湿、类风湿、颈椎、肩周、骨质增生、腰间盘突出、股骨头坏死、滑膜炎、腱鞘炎、坐骨神经痛、通风、跌打损伤、四肢关节等部位引起的疼痛、麻木、肿胀、活动受限的亚健康人群。使用方法：外用。用温水或酒精将不适处清洗擦干，将本品贴敷于疼痛部位或相关穴位上，每贴贴敷3天。企业标准：Q/HNCM006-2019，生产企业：河南畅民健康用品有限公司。依据《关于药械组合产品注册有关事宜的通告》第8条规定：带药物涂层的支架、带抗菌涂层的导管、含药避孕套、含药节育环等产品，按医疗器械进行注册管理，含抗菌、消炎药品的创可贴、中药外用贴敷类产品等按药品进行注册管理。经核对该产品并非含抗菌、消炎药品的中药外用贴敷类产品，不属于药品。依据食品药品监管总局关于对医疗机构应用传统工艺配制中药制剂实施备案管理的公告（食品药品监管总局公告2018年第19号）第一条规定：本公告所规定的传统中药制剂包括：（一）由中药饮片经粉碎或仅经水或油提取制成的固体（丸剂、散剂、丹剂、锭剂等）、半固体（膏滋、膏药等）和液体（汤剂等）传统剂型；（二）由中药饮片经水提取制成的颗粒剂以及由中药饮片经粉碎后制成的胶囊剂；（三）由中药饮片用传统方法提取制成的酒剂、酊剂。核对该公司的在编企业标准：该公司以筋骨祛痛保健贴中不同组合的中药草为主要原料的相关标准，规范性引用：GB/T 191-2008、GB/T 6543-2008、FZ/T64012-2013、HG/T 4139-2010 YY/T 0148-2006 、HG/T 3697-2002 JJF 1070-2005 《中华人民共和国药典》一部、二部2015年版 《化妆品卫生规范》卫生部2007版本，《定量包装商品剂量监督管理办法》国家质量监督检验检疫总局令[2005]第75号。核对产品包装说明及相关法律法规公告，该产品不符合药品的特征，故无法认定为药品，不存在投诉举报人声称的销售假药事宜。综上，被申请人已在规定时限内就申请人提出的投诉举报事项进行调查并作出答复处理，事实清楚，证据充分，法律依据准确，程序合法，处理适当，恳请予以维持，驳回申请人陈**的复议请求。

经审理查明：2020年5月27日，申请人通过“泉州市市场监管投诉举报平台”向被申请人进行举报，举报内容为泉州***生物科技有限公司在京东平台经营的康轻松官方旗舰店所销售的老*筋骨祛痛保健贴虽然提示为保健用品，包装盒上又写着“老曾家非物质文化遗产”，但成分是大量中药组成，根据《关于药械组合产品注册有关事宜的通告》第八条规定，中药外敷类产品等应按药品进行注册管理，而案涉产品没有国药准字注册批号，涉嫌违反《药品管理法》，滥用非物质文化遗产的名字进行宣传涉嫌违反《广告法》。被申请人对申请人的举报进行反馈，反馈内容为执法人员现场核查，当事人可提供案涉产品资质材料，该产品系保健用品，执行系企业标准，并非药品，现场未发现其他违法行为，投诉人在期限内未能提供相关证据材料，故对该举报事实不清，证据不足，终止调查。2020年7月9日，申请人不服被申请人的举报处理结果向本机关申请行政复议。

另查明，周口市人民政府发布了《关于公布第四批周口市非物质文化遗产代表性项目名录的通知》（周政[201]645号），案涉产品列入《第四批周口市非物质文化遗产代表性项目名录（共计21项）》中传统医药系列19 IX-3。

    以上事实有申请人、被申请人提交的行政复议申请书、答复书、《泉州市市场监管投诉举报平台》举报单、营业执照复印件、第四批周口市非物质文化遗产代表性项目名录、周口市曾氏堂医科技有限公司销售清单、居民身份证复印件、快递信息等为证。

本机关认为：一、关于案涉产品是否涉嫌构成虚假宣传。案涉产品经周口市人民政府确认为第四批周口市非物质文化遗产，在销售过程中将“老曾家非物质文化遗产”字样标注在案涉产品上并不违反《广告法》的有关规定，不构成虚假宣传。二、关于案涉产品是否涉嫌违反药品管理的有关规定。根据《关于药械组合产品注册有关事宜的通告》第8条“带药物涂层的支架、带抗菌涂层的导管、含药避孕套、含药节育环等产品，按医疗器械进行注册管理，含抗菌、消炎药品的创可贴、中药外用贴敷类产品等按药品进行注册管理”之规定，案涉产品并不属于药品。根据国家食品药品监管总局关于对医疗机构应用传统工艺配制中药制剂实施备案管理的公告（食品药品监管总局公告2018年第19号）第一条 “本公告所规定的传统中药制剂包括：（一）由中药饮片经粉碎或仅经水或油提取制成的固体（丸剂、散剂、丹剂、锭剂等）、半固体（膏滋、膏药等）和液体（汤剂等）传统剂型；（二）由中药饮片经水提取制成的颗粒剂以及由中药饮片经粉碎后制成的胶囊剂；（三）由中药饮片用传统方法提取制成的酒剂、酊剂”之规定，案涉产品不符合药品的特征，无法认定为药品，故未违反药品管理的有关规定。 

    综上所述，被申请人在法定期限内对申请人提出的投诉举报事项进行调查并作出的处理结果认定事实清楚、适用法律准确、程序合法。申请人的复议请求于法无据，本机关不予支持。

根据《中华人民共和国行政复议法》第二十八条第一款第（一）项，本机关决定如下：维持被申请人的处理结果。

对本决定不服，可以自接到本决定之日起15日内向人民法院提起行政诉讼。

晋江市人民政府

2020年9月22日
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