安徽省药品监管领域涉企行政检查

负面清单（征求意见稿）

为深入贯彻落实《国务院办公厅关于严格规范涉企行政检查的意见》（国办发〔2024〕54号）精神，严格执行《行政执法人员行为准则》，持续优化营商环境，推动药品监管领域依法行政，结合我省药品（含药品、医疗器械、化妆品，下同）监管实际，制定本负面清单。

1.严禁无药品监管领域行政执法资格的人员独立实施现场检查或抽样。

2.严禁超越法定职权，对不属于本部门管辖的事项实施检查或处罚。

3.严禁对药品不良反应、医疗器械不良事件监测中上报的风险信号应调查而未及时组织调查。

4.严禁对已发现的药品安全违法线索（如抽检不合格、投诉举报属实问题）有案不立、压案不查、拖延办理。

5.严禁对同一企业的药品生产许可检查、GMP符合性检查等可合并事项，无正当理由分次开展，增加企业负担。

6.严禁能通过非现场方式（如远程监管、数据监测）或多部门联合检查完成的事项，仍单独实施入企现场检查。

7.严禁未经批准或超出年度检查计划实施检查（因投诉举报、突发事件等依法确需实施的除外）。

8.严禁以观摩、督导、调研、考察等名义变相实施行政检查。

9.严禁未按规定出示执法证件、未出具行政检查通知书、未告知检查依据及权利即实施检查。

10.严禁在检查过程中使用侮辱性、歧视性、威胁性语言，或态度冷漠蛮横、敷衍塞责。

11.严禁在抽样时未按标准操作规范执行，或擅自扩大抽样基数、品类，干扰企业正常经营。

12.严禁违反法定程序实施查封、扣押，或动辄责令停产停业。
13.严禁对同一区域、相同类型企业，在检查频次、问题认定及处理标准上刻意差别对待，实行选择性执法。

14.严禁无法定依据擅自提高缺陷判定等级或处罚幅度，或对符合免罚清单的行为擅自处罚。

15.严禁在行使行政处罚裁量权时，机械套用基准，未综合考虑违法行为的事实、性质、情节和社会危害程度等因素。

16.严禁在检查后对发现的问题仅“一罚了之”，未按照“监管+服务”要求提供针对性指导，帮助企业整改提升。

17.严禁对企业咨询药品注册、生产许可等政策时推诿扯皮、含糊其辞，不履行一次性告知义务。

18.严禁在检查中为企业应付检查而提前明示、暗示抽查内容与部位。

19. 严禁无正当理由要求企业法定代表人、主要负责人全程陪同，干扰正常生产经营。

20.严禁在检查期间利用职权吃、拿、卡、要，收受被检查对象及相关中介机构或有关人员的礼品礼金，接受被检查对象及相关中介机构出资组织的宴请、休闲娱乐、健身、洗浴、旅游等活动。

21.严禁利用检查职权，向企业暗示或指定合作的第三方服务机构以谋取不当利益。

22.严禁向企业摊派费用、报销票据，或借用、占用企业车辆、设备等财物。

23.严禁泄露被检查对象的有关检查信息、技术秘密和商业秘密。
24.严禁现场检查后，未按规定时限、规范格式向企业出具检查报告或告知检查结果。

25.严禁对人体造成伤害或者有证据证明可能存在安全隐患、危害人体健康的，未及时采取紧急控制措施，或采取紧急控制措施后不向相关部门移送违法线索。

26.严禁随意修改、涂改、伪造现场检查记录、询问笔录、抽样凭证等执法文书和案卷材料。

27.严禁未按规定对检查、处罚、抽样等案卷进行归档、保存，造成案卷遗失或损毁。



