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药品监督管理局文件 
 

桂药监规〔2024〕1 号
 

 
广西壮族自治区药品监督管理局关于印发 
《广西壮族自治区药品监管领域轻微违法 
行为依法不予行政处罚事项清单》的通知 

 

各市市场监督管理局，局机关各处室、检查分局、直属单位： 

《广西壮族自治区药品监管领域轻微违法行为依法不予行政

处罚事项清单》已经自治区药品监督管理局 2023 年第 3 次局务会

审议通过，现印发你们，自印发之日起施行。 

 

 

                    广西壮族自治区药品监督管理局 

                          2024 年 1 月 5 日 

（公开属性：主动公开） 

广 西 壮 族 自 治 区 
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广西壮族自治区药品监管领域轻微违法行为 
依法不予行政处罚事项清单 

 
一、下列违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的，不予行政处罚（轻微不罚） 

序号 违法事项 法定依据 不予处罚适用条件 监管措施 实施层级 

1 

对未经批准进口少量境

外已合法上市的药品的

行为的处罚 

《中华人民共和国药品管理法》第

一百二十四条第三款：未经批准进

口少量境外已合法上市的药品，情

节较轻的，可以依法减轻或者免予

处罚。 

1.适用于未经批准进口少量境外已合法上市的药

品的行为； 

2.情节较轻。 

1.通过说服教育、警示告诫、指导约谈等措施

教育、引导、督促当事人依法依规开展相关活

动。 

2.拒不纠正的，依法处罚。 

自治区 

2 

对未按照要求进行医疗

器械不良反应监测和再

评价的行为的处罚 

《医疗器械不良事件监测和再评价

管理办法》第七十五条：持有人、

经营企业、使用单位按照本办法要

求报告、调查、评价、处置医疗器

械不良事件，主动消除或者减轻危

害后果的，对其相关违法行为，依

照《中华人民共和国行政处罚法》

的规定从轻或者减轻处罚。违法行

为轻微并及时纠正，没有造成危害

后果的，不予处罚，但不免除其依

法应当承担的其他法律责任。 

1.适用于持有人、经营企业按照要求报告、调

查、评价、处置医疗器械不良事件，主动消除危

害后果，对其相关的轻微违法行为； 

2.及时纠正； 

3.没有造成危害后果。 

1.通过说服教育、警示告诫、指导约谈等措施

教育、引导、督促当事人依法依规开展相关活

动。 

2.拒不纠正的，依法处罚。 

自治区、 

设区市、县 
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3 

对医疗器械生产企业因

违反法律、法规、规章

规定造成上市医疗器械

存在缺陷的行为的处罚 

《医疗器械召回管理办法》第二十

八条第一款：医疗器械生产企业因

违反法律、法规、规章规定造成上

市医疗器械存在缺陷，依法应当给

予行政处罚，但该企业已经采取召

回措施主动消除或者减轻危害后果

的，食品药品监督管理部门依照《中

华人民共和国行政处罚法》的规定

给予从轻或者减轻处罚；违法行为

轻微并及时纠正，没有造成危害后

果的，不予处罚。 

1.适用于医疗器械生产企业因违反法律、法规、

规章规定造成上市医疗器械存在缺陷，但企业采

取召回措施主动消除危害后果的轻微违法行为； 

2.及时纠正； 

3.没有造成危害后果。 

1.通过说服教育、警示告诫、指导约谈等措施

教育、引导、督促当事人依法依规开展相关活

动。 

2.拒不纠正的，依法处罚。 

自治区 

二、下列违法行为当事人有证据足以证明没有主观过错的，不予行政处罚（无过错不罚） 

序号 违法事项 法定依据 不予处罚适用条件 监管措施 实施层级 

1 

对经营未取得医疗器械

注册证的第二类、第三

类医疗器械的行为的处

罚 

《医疗器械监督管理条例》第八十

七条：医疗器械经营企业、使用单

位履行了本条例规定的进货查验等

义务，有充分证据证明其不知道所

经营、使用的医疗器械为本条例第

八十一条第一款第一项、第八十四

条第一项、第八十六条第一项和第

三项规定情形的医疗器械，并能如

实说明其进货来源的，收缴其经营、

使用的不符合法定要求的医疗器

械，可以免除行政处罚。 

1.适用于医疗器械经营企业履行了本条例规定的

进货查验等义务，有充分证据证明其不知道所经

营的医疗器械为本条例第八十一条第一款第一项

规定情形的医疗器械的行为； 

2.能如实说明其进货来源； 

3.收缴其经营的不符合法定要求的医疗器械。 

通过说服教育、警示告诫、指导约谈等措施教

育、引导、督促当事人依法依规开展相关活动。 
设区市、县 
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2 

对经营未经备案的第一

类医疗器械的行为的处

罚 

《医疗器械监督管理条例》第八十

七条：医疗器械经营企业、使用单

位履行了本条例规定的进货查验等

义务，有充分证据证明其不知道所

经营、使用的医疗器械为本条例第

八十一条第一款第一项、第八十四

条第一项、第八十六条第一项和第

三项规定情形的医疗器械，并能如

实说明其进货来源的，收缴其经营、

使用的不符合法定要求的医疗器

械，可以免除行政处罚。 

1.适用于医疗器械经营企业履行了本条例规定的

进货查验等义务，有充分证据证明其不知道所经

营的医疗器械为本条例第八十四条第一项规定情

形的医疗器械的行为； 

2.能如实说明其进货来源； 

3.收缴其经营的不符合法定要求的医疗器械。 

通过说服教育、警示告诫、指导约谈等措施教

育、引导、督促当事人依法依规开展相关活动。 
设区市、县 

3 

对经营、使用不符合强

制标准或者不符合经注

册或备案的产品技术要

求的医疗器械的行为的

处罚 

《医疗器械监督管理条例》第八十

七条：医疗器械经营企业、使用单

位履行了本条例规定的进货查验等

义务，有充分证据证明其不知道所

经营、使用的医疗器械为本条例第

八十一条第一款第一项、第八十四

条第一项、第八十六条第一项和第

三项规定情形的医疗器械，并能如

实说明其进货来源的，收缴其经营、

使用的不符合法定要求的医疗器

械，可以免除行政处罚。 

1.适用于医疗器械经营企业、使用单位履行了本

条例规定的进货查验等义务，有充分证据证明其

不知道所经营、使用的医疗器械为本条例第八十

六条第一项规定情形的医疗器械的行为； 

2.能如实说明其进货来源； 

3.收缴其经营、使用的不符合法定要求的医疗器

械。 

通过说服教育、警示告诫、指导约谈等措施教

育、引导、督促当事人依法依规开展相关活动。 
设区市、县 

4 

对经营、使用无合格证

明文件、过期、失效、

淘汰的医疗器械，或者

使用未依法注册的医疗

器械的行为的处罚 

《医疗器械监督管理条例》第八十

七条：医疗器械经营企业、使用单

位履行了本条例规定的进货查验等

义务，有充分证据证明其不知道所

经营、使用的医疗器械为本条例第

八十一条第一款第一项、第八十四

条第一项、第八十六条第一项和第

三项规定情形的医疗器械，并能如

实说明其进货来源的，收缴其经营、

使用的不符合法定要求的医疗器

械，可以免除行政处罚。 

1.适用于医疗器械经营企业、使用单位履行了本

条例规定的进货查验等义务，有充分证据证明其

不知道所经营、使用的医疗器械为本条例第八十

六条第三项规定情形的医疗器械的行为； 

2.能如实说明其进货来源； 

3.收缴其经营、使用的不符合法定要求的医疗器

械。 

通过说服教育、警示告诫、指导约谈等措施教

育、引导、督促当事人依法依规开展相关活动。 

 

设区市、县 
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5 

对经营不符合强制性国

家标准、技术规范或者

不符合化妆品注册、备

案资料载明的技术要求

的化妆品的行为的处罚 

《化妆品监督管理条例》第六十八

条：化妆品经营者履行了本条例规

定的进货查验记录等义务，有证据

证明其不知道所采购的化妆品是不

符合强制性国家标准、技术规范或

者不符合化妆品注册、备案资料载

明的技术要求的，收缴其经营的不

符合强制性国家标准、技术规范或

者不符合化妆品注册、备案资料载

明的技术要求的化妆品，可以免除

行政处罚。 

1.适用于化妆品经营者履行了本条例规定的进货

查验记录等义务，有证据证明其不知道所采购的

化妆品是不符合强制性国家标准、技术规范或者

不符合化妆品注册、备案资料载明的技术要求的

行为； 

2.收缴其经营的不符合强制性国家标准、技术规

范或者不符合化妆品注册、备案资料载明的技术

要求的化妆品。 

通过说服教育、警示告诫、指导约谈等措施教

育、引导、督促当事人依法依规开展相关活动。 
设区市、县 

三、下列违法行为初次违法且危害后果轻微并及时改正的，不予行政处罚（首违不罚） 

序号 违法事项 法定依据 不予处罚适用条件 监管措施 实施层级 

1 

对化妆品生产经营者违

反法律、法规、规章、

强制性国家标准、技术

规范的行为的处罚 

《化妆品生产经营监督管理办法》

第六十二条第一款：化妆品生产经

营者违反法律、法规、规章、强制

性国家标准、技术规范，属于初次

违法且危害后果轻微并及时改正

的，可以不予行政处罚。 

1.首次实施违法行为； 

2.化妆品生产经营者违反法律、法规、规章、强

制性国家标准、技术规范的违法行为； 

3.危害后果轻微； 

4.自行改正或在行政机关责令改正的期限内改

正。 

1.通过说服教育、警示告诫、指导约谈等措施

教育、引导、督促当事人依法依规开展相关活

动。 

2.拒不纠正的，依法处罚。 

自治区、 

设区市、县 
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───────────────────────────────────────── 
广西壮族自治区药品监督管理局           2024 年 1 月 5 日印发 

───────────────────────────────────────── 


