安徽省药品监管领域涉企行政检查

负面清单起草说明（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，进一步规范全省药品监管领域涉企行政检查行为，持续优化营商环境，省药监局组织起草了《安徽省药品监管领域涉企行政检查负面清单（征求意见稿）》（以下简称《负面清单（征求意见稿）》）。现将有关起草情况说明如下：

一、起草背景和必要性

行政检查是履行药品监管职责的重要方式，对保障药品安全、规范企业生产经营行为具有重要作用。然而，实践中仍不同程度存在检查程序不规范、标准不统一、随意性较大等问题，增加了企业负担，影响了监管效能和政府形象。制定出台我省《负面清单（征求意见稿）》，是落实国务院关于严格规范涉企行政检查决策部署的具体举措，旨在通过明确检查活动中的禁止性行为，为各级药品监管部门和执法人员划定清晰的行为“红线”，推动实现检查于法有据、规范公正、精准高效，为医药产业高质量发展营造稳定、公平、透明、可预期的法治环境。
二、起草过程和原则

根据安徽省药品监督管理局关于印发《全省药品监管系统“改进工作作风、提高为企业
服务质量”整改方案》的通知要求，结合我省药品监管工作实际，省药监局高度重视《负面清单（征求意见稿）》的起草工作，该项工作由政法处牵头。认真梳理国家及我省关于规范涉企行政检查的相关政策文件，重点围绕《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》，明确清单制定的法律依据和政策导向。充分借鉴江苏、山东等先行地区涉企行政检查负面清单的有益经验，聚焦“随意检查、重复检查、程序不规范、裁量不统一”等关键症结，开展书面调研和实地走访。组织相关处室围绕检查主体、检查计划、检查程序、裁量执法、为企服务、廉洁纪律、结果处理等重点环节进行深入讨论，逐条研究负面行为表述的合法性、针对性和可操作性。结合药品、医疗器械、化妆品监管特点，针对关键环节，细化了禁止性规定，形成《负面清单（征求意见稿）》，共列出27条禁止性行为。起草工作遵循以下原则：

（一）合法性原则。严格遵循法律法规，所列负面行为均以相关法律法规规章及国家政策文件为依据。

（二）问题导向原则。聚焦行政检查中企业反映强烈、社会普遍关注的突出问题，如随意检查、多头检查、执法不公、干扰经营等。

（三）可操作性原则。条款表述力求具体明确，具备可操作性，便于执法人员理解和执行。
（四）系统性原则。按照检查前、检查中、检查后的时间逻辑，覆盖检查全过程各环节。

三、主要内容和特点

《负面清单（征求意见稿）》共列出27条禁止性规定，按检查流程划分为“检查前、检查中、检查后”三个部分，内容涵盖检查主体、检查计划、检查程序、裁量执法、为企服务、廉洁纪律、结果处理等方面。其主要特点体现在：

（一）强调规范文明。对检查程序（如出示证件、出具通知书、规范抽样）、检查言行（如禁止使用侮辱性语言、态度冷漠蛮横）、检查方式（如禁止变相检查、无计划检查）等提出明确要求，保障执法过程的合法性与正当性。

（二）体现公平公正。要求在行政处罚裁量时综合考虑相关因素，禁止选择性执法和擅自提高缺陷等级或处罚幅度，明确对符合免罚清单的行为不得处罚，维护执法公平和市场公平竞争。

（三）强化服务指引。落实“监督+服务”和指导企业整改提升作为硬性要求，并禁止在政策咨询时推诿扯皮、在检查中提前暗示等行为，推动监管与服务深度融合。

（四）严守廉洁底线。明确列出接受宴请礼品、指定第三方服务、摊派费用、泄露商业秘密等多项廉洁纪律“高压线”，筑牢廉政风险防线。

（五）注重闭环管理。要求按规定时限和格式告知检查结果，依法采取紧急控制措施，规范执法文书管理和案卷保存，确保检查工作形成有效闭环，提升监管效能。



