关于长三角地区药品监管领域轻微违法

行为免予处罚清单起草情况的说明

一、起草背景
为贯彻落实中共中央、国务院《法治政府建设实施纲要（2021-2025年）》“全面推行轻微违法行为依法免予处罚清单”要求，进一步优化营商环境，推动药械化产业高质量发展，根据新修订的《行政处罚法》，在药品监管领域坚持以“四个最严”为根本遵循的同时，本着安全风险可控和处罚与教育相结合的原则，2022年12月，我局出台了《安徽省药品监管领域轻微违法行为免予处罚清单》。该免予处罚清单实施以来，取得了积极成效。

为深入推进长三角地区药品监管一体化发展，提高政策制定统一性，我局建议将制定出台长三角地区统一的药品监管领域轻微违法免予处罚制度作为2024年长三角药品科学监管与创新发展一体化协作会议拟签约发布事项。在我省2022版免予处罚清单的基础上，我局进行了进一步修订完善，形成了长三角地区药品监管领域轻微违法行为免予处罚清单初稿。（以下简称清单）。

二、免罚事项确定的基本原则
药品安全事关公众生命健康，在药品安全领域实施免罚，“度”不易把握。从目前已公布的药品监管领域违法行为免罚事项来看，涉及的省份不多且免罚事项相对较少。清单共16项，本着依法、审慎的原则，起草中我们基于以下三个原则确定免罚事项。一是法律法规规定可以免罚的；二是有区别的责任原则。法律法规规定，药品上市许可持有人（注册人、备案人）对产品全生命周期质量承担主体责任，而其他从事药品研制、生产、经营、储存、运输、使用等活动的单位和个人承担相应责任。鉴于不同主体责任性质不同，免罚事项更加侧重于对经营、使用环节行为的考量。三是日常生活经验法则。严格遵循风险可控的原则，基于日常生活经验判断，清单规定的免罚事项，不会直接产生影响用药安全的严重危害后果。
三、主要内容

清单涵盖药品、医疗器械、化妆品生产、经营、使用领域，其中：违反药品监管规定的免罚事项7项，违反医疗器械监管规定的免罚事项4项，违反化妆品监管规定的免罚事项5项。     

从违法行为情形看，免罚事项分为两类：一类为无主观过错的违法行为，具体为第7、8、13项；其余为虽存在主观过错，但属于初次违法且危害后果轻微并及时改正的违法行为。

从违法行为免罚依据看，免罚事项分为四类：第一类为法律明确规定可以免予处罚的事项，具体为第3、8、13、16项；第二类为法律规定责令改正并给予警告处罚，对情节严重或者逾期不改正的，再予以除警告以外的其他处罚的事项，具体为第1、2、4、5、6、10、11、14、15项；第三类为法律明确规定可以免予除没收之外行政处罚的事项，具体为第7项；第四类为法律规定责令改正，并处一定数额罚款，但符合本清单免予处罚条件规定的事项，具体为第9、12项。需要说明的是第12项关于对化妆品经营者未建立并执行进货查验记录制度违法行为的减免处罚，因该违法事项处罚较重执行难度较大，而《药品管理法》第一百三十条规定药品经营企业购销药品未按照规定进行记录的，仅责令改正并警告，基于举重以明轻的原则，清单规定了该违法事项在满足相关条件的情况下免予处罚。



