附件2：

安徽省药品监管领域轻微违法行为

免罚清单起草说明

一、起草目的
为贯彻实施新修订的《行政处罚法》，进一步落实全省改进工作作风为民办实事为企优环境大会精神，优化营商环境，推动全省药械化产业高质量发展，在药品监管领域坚持以“四个最严”为根本遵循的同时，本着处罚与教育相结合的原则，起草了全省药品监管领域轻微违法行为免罚清单征求意见稿（以下简称免罚清单）。

二、主要内容

免罚清单规定的事项共23项，涵盖药品、医疗器械、化妆品生产、经营、使用等领域，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9项，违反医疗器械监管规定的免罚事项7项。考虑到研制、检验和生产环节的违法行为性质及对产品后续流通使用的影响，免罚事项更加侧重于对经营、使用环节行为的考量。          

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9、10、11、12、18、23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事项。

从违法行为免罚依据看，免罚事项分为五类：第一类为法律明确规定可以免于处罚的事项，具体为第1、9、10、11、12、18、20、22项；第二类为法律仅规定责令改正，对拒不改正的再予以行政处罚的事项，具体为第13、14、15、16、19项；第三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2、3、4、5、7、8、17、21项；第四类为免于罚款行政处罚和处罚信息公开的事项，具体为第6项；第五类为存在不同证据无法充分证明违法事实，根据有利于行政相对人的原则，对当事人免于处罚，具体为第23项。
三、主要特点
一是政策覆盖面广泛。免罚清单事项涵盖药品、医疗器械和化妆品监管领域，让更多市场主体都能享受政策红利。同时考虑到研制、检验和生产环节的违法行为性质及对产品后续流通使用的影响，免罚事项更加侧重于对经营、使用环节行为的考量。

二是清单可操作性强。包容审慎监管政策以免罚事项清单为重点，详细列明各项免罚行为的使用情形、设定依据，并对清单中的“初次违法”、“情节轻微”“及时改正”等条件明确说明综合判定因素，方便执法人员掌握。同时规定违法行为未列入清单或者不符合清单免于处罚的适用情形的，应按照《行政处罚法》等法律法规规章规定，参照药械化行政处罚裁量基准和本规定，综合判定是否“免罚”。

三是监管执法方式丰富。清单明确对于免于处罚的相对人，遵照惩罚与教育相结合的原则，可通过进行告诫、约谈、限期整改、说服教育、劝导示范、法治宣传、行政指导等多种手段督促其依法依规从事市场活动。


