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河北省药品行政处罚裁量基准 



目 录 

1．未取得药品生产许可证、药品经营许可证或者医疗机构制剂许 

可证生产、销售药品 

2．生产、销售、使用假药 

3．生产、销售、使用劣药 

4 生产、销售的中药饮片不符合药品标准，尚不影响药品安全性、 

有效性 

5．生产、销售、使用假药，或者生产、销售、使用劣药且情节严 

重 

6．为假药、劣药等药品提供储存、运输等便利条件 

7．伪造、变造、出租、出借、非法买卖许可证或者药品批准证明 

文件 

8．提供虚假的证明、数据、资料、样品或者采取其他手段骗取相

关药品许可 

9．未取得药品批准证明文件生产、进口药品；使用采取欺骗手段

取得药品批准证明文件生产、进口药品；使用未经审批的原料

药生产药品；应当检验而未经检验即销售药品；生产、销售国

务院药品监督管理部门禁止使用的药品；编造生产、检验记录； 

未经批准在药品生产过程中进行重大变更 	  （20) 

10 未经批准开展药物临床试验；使用未经审评的直接接触药品

的包装材料或者容器生产药品，或者销售该类药品；使用未 
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经核准的标签、说明书 	  （24) 

11．未遵守药品生产质量管理规范、药品经营质量管理规范、药

物非临床研究质量管理规范、药物临床试验质量管理规范 

等 	  （28) 

12．开展生物等效性试验未备案；药物临床试验期间，发现存在

安全性问题或者其他风险，临床试验申办者未及时调整临床

试验方案、暂停或者终止临床试验，或者未向国务院药品监

督管理部门报告；未按照规定建立并实施药品追溯制度；未

按照规定提交年度报告；未按照规定对药品生产过程中的变

更进行备案或者报告；未制定药品上市后风险管理计划；未

按照规定开展药品上市后研究或者上市后评价 

13．从不具有生产、经营资格的企业或药品上市许可持有人处购 

进药品 	 （34) 

14．药品网络交易第三方平台提供者未履行资质审核、报告、停 

止提供网络交易平台服务等义务 	 （36) 

15．医疗机构将其配制的制剂在市场上销售 	  （38) 

16．药品上市许可持有人未按照规定开展药品不良反应监测或者 

报告疑似药品不良反应 	 （40) 

17．药品经营企业未按照规定报告疑似药品不良反应 	 （42) 

18．医疗机构未按照规定报告疑似药品不良反应 	 （44) 

19．药品上市许可持有人在责令其召回药品后拒不召回 	 （46) 

20．药品生产企业、药品经营企业、医疗机构拒不配合召回违法 



药品 	 （48) 

21．药品检验机构出具虚假检验报告 	  （50) 

22．药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业违规聘 

用人员 	 （52) 

23．生产、销售的疫苗属于假药 	 （54) 

24．生产、销售的疫苗属于劣药  	（56) 

25．生产销售的疫苗属于假药，或者生产、销售的疫苗属于劣药 

且情节严重 	  （58) 

26．申请疫苗临床试验、注册、批签发提供虚假数据、资料、样

品或者有其他欺骗行为；编造生产、检验记录或者更改产品

批号；疾病预防控制机构以外的单位或者个人向接种单位供

应疫苗；委托生产疫苗未经批准；生产工艺、生产场地、关

键设备等发生变更按照规定应当经批准而未经批准；更新疫 

苗说明书、标签按照规定应当经核准而未经核准 	（60) 

27．疫苗上市许可持有人或者其他单位违反药品相关质量管理规 

范 	 （63) 

28．未按照规定建立疫苗电子追溯系统；法定代表人、主要负责

人和生产管理负责人、质量管理负责人、质量受权人等关键

岗位人员不符合规定条件或者未按照规定对其进行培训、考

核；未按照规定报告或者备案；未按照规定开展上市后研究， 

或者未按照规定设立机构、配备人员主动收集、跟踪分析疑

似预防接种异常反应；未按照规定投保疫苗责任强制保险； 



未按照规定建立信息公开制度 	 （65) 

29．疾病预防控制机构、接种单位、疫苗上市许可持有人、疫苗

配送单位违反疫苗储存、运输管理规范有关冷链储存、运输 

要求 	  （68) 

30．疾病预防控制机构、接种单位、疫苗上市许可持有人、疫苗

配送单位违反疫苗储存、运输管理规范除冷链储存、运输要 

求以外的其他违法行为 	 （71) 

31．炮制中药饮片、委托配制中药制剂应当备案而未备案，或者 

备案时提供虚假材料 	 （73) 

32．药品生产、批发企业发现含麻黄碱类复方制剂异常购买情形， 

未立即暂停销售并按照规定报告 	 （75) 

33．药品零售企业发现含麻黄碱类复方制剂大量、多次购买，超 

过正常医疗需求，未按照规定报告 	 （77) 

34．药物临床试验申办者有以下情形之一的：开展药物临床试验

前未按规定在药物临床试验登记与信息公示平台进行登记；

未按规定提交研发期间安全性更新报告；药物临床试验结束 

后未登记临床试验结果等信息 	 （79) 

35．药品上市许可持有人和药品生产企业有下列情形之一的：企

业名称、住所（经营场所）、法定代表人未按规定办理登记事

项变更；未按照规定每年对直接接触药品的工作人员进行健

康检查并建立健康档案；未按照规定对列入国家实施停产报

告的短缺药品清单的药品进行停产报告 
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编码 HEBMPA-C- 1-001 

违法行为 
未取得药品生产许可证、药品经营许可证或者医疗机构制剂许可证生产、销售药

品。 

违法依据 

1.《中华人民共和国药品管理法》第四十一条第一款从事药品生产活动，应当
经所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准，取得药品生产许

可证。无药品生产许可证的，不得生产药品。 

2.《中华人民共和国药品管理法》第五十一条第一款 从事药品批发活动，应当

经所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准，取得药品经营许

可证。从事药品零售活动，应当经所在地县级以上地方人民政府药品监督管理部

门批准，取得药品经营许可证。无药品经营许可证的，不得经营药品。 

3.《中华人民共和国药品管理法》第七十四条第一款 医疗机构配制制剂，应当

经所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准，取得医疗机构制

剂许可证。无医疗机构制剂许可证的，不得配制制剂。 

4.《中华人民共和国药品管理法》第一百三十七条 有下列行为之一的，在本法

规定的处罚幅度内从重处罚： 

（以麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制毒化

学品冒充其他药品，或者以其他药品冒充上述药品； 

（生产、销售以孕产妇、儿童为主要使用对象的假药、劣药； 

（生产、销售的生物制品属于假药、劣药； 

（生产、销售假药、劣药，造成人身伤害后果； 

（生产、销售假药、劣药，经处理后再犯； 

（拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、隐匿有关证据材料，或者擅自动用查

封、扣押物品。 

5. 《药品生产监督管理办法》第三条第二款从事药品生产活动，应当经所在地

省、自治区、直辖市药品监督管理部门批准，依法取得药品生产许可证，严格遵

守药品生产质量管理规范，确保生产过程持续符合法定要求。 

处罚依据 

1.《中华人民共和国药品管理法》第一百一十五条未取得药品生产许可证、药

品经营许可证或者医疗机构制剂许可证生产、销售药品的，责令关闭，没收违法

生产、销售的药品和违法所得，并处违法生产、销售的药品（包括已售出和未售

出的药品，下同）货值金额十五倍以上三十倍以下的罚款；货值金额不足十万元

的，按十万元计算。 

2.《药品生产监督管理办法》第六十八条有下列情形之一的，按照《药品管理

法》第一百一十五条给予处罚：（一）药品上市许可持有人和药品生产企业变更

生产地址、生产范围应当经批准而未经批准的；（二）药品生产许可证超过有效

期限仍进行生产的。 

处罚种类 

责令关闭； 

没收违法所得，没收非法财物；

罚款。 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 
违法生产、销售的药品货值金额十五倍以上三十倍以下的罚款；货值金额不足十

万元的，按十万元计算。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

药品上市

许可持有

人、药品生

产企业、药

品经营企

业、医疗机

构 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 
货值金额 19.5 倍以上 

25.5 倍以下罚款 

从轻 

1.涉案药品质量符合标准的； 

2．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁

量权适用规则》及《河北省药品行政处罚

裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 

货值金额 15 倍以上 

19.5 倍以下罚款 

减轻 

1．涉案药品风险性低，药品质量符合标准， 

且尚未销售或者使用，并积极配合调查的； 

2.符合《河北省市场监督管理行政处罚裁

量权适用规则》及《河北省药品行政处罚

裁量适用情形》减轻行政处罚情形的。 

货值金额 1.5 倍以上 15 

倍以下罚款 

从重 

1．符合《中华人民共和国药品管理法》第

一百三十七条规定情形之一的； 

2.涉及假药或者劣药的； 

3．生产使用的原料、辅料或者直接接触药

品的包装材料来源不合法或者不明的； 

4．购进或者销售渠道不合法或者不明的； 

5．涉及特殊管理药品，注射剂药品，以孕

产妇、儿童为主要使用对象的药品的； 

6．责令关闭后擅自恢复生产或经营的； 

7．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁

量权适用规则》及《河北省药品行政处罚

裁量适用情形》从重行政处罚情形的。 

货值金额 25.5 倍以上 

30 倍以下罚款 

说明 在裁量基准中，基本罚、从轻、减轻、从重的，“以下”、“以上”均含本数（下同）。 



编码 HEBMPA-C- 1-002 

违法行为 生产、销售、使用假药。 

违法依据 

1.《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款 禁止生产（包括配制， 

下同）、销售、使用假药、劣药。 

2.《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第二款有下列情形之一的，为

假药： 

（药品所含成份与国家药品标准规定的成份不符； 

（以非药品冒充药品或者以他种药品冒充此种药品； 

（变质的药品； 

（药品所标明的适应症或者功能主治超出规定范围。 

3.《中华人民共和国药品管理法》第一百一十九条 药品使用单位使用假药、 

劣药的，按照销售假药、零售劣药的规定处罚；情节严重的，法定代表人、 

主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员有医疗卫生人员执业证书

的，还应当吊销执业证书。 

4.《中华人民共和国药品管理法》第一百三十七条 有下列行为之一的，在

本法规定的处罚幅度内从重处罚： 

（以麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制

毒化学品冒充其他药品，或者以其他药品冒充上述药品； 

（生产、销售以孕产妇、儿童为主要使用对象的假药、劣药； 

（生产、销售的生物制品属于假药、劣药； 

（生产、销售假药、劣药，造成人身伤害后果； 

（生产、销售假药、劣药，经处理后再犯； 

（拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、隐匿有关证据材料，或者擅自动

用查封、扣押物品。 

处罚依据 

《中华人民共和国药品管理法》第一百一十六条 生产、销售假药的，没收

违法生产、销售的药品和违法所得，责令停产停业整顿，吊销药品批准证明

文件，并处违法生产、销售的药品货值金额十五倍以上三十倍以下的罚款；

货值金额不足十万元的，按十万元计算；情节严重的，吊销药品生产许可证、 

药品经营许可证或者医疗机构制剂许可证，十年内不受理其相应申请；药品

上市许可持有人为境外企业的，十年内禁止其药品进口。 

处罚种类 

没收违法生产、销售的药品和违法所得； 

责令停产停业； 

吊销批准证明文件、许可证； 

罚款； 

十年内不受理相应申请、禁止进口、终身禁止从业。 

实施主体 
1．县级以上人民政府药品监督管理部门； 

2.吊销批准证明文件、许可证件、执业证书的，原批准、发证的部门。 

裁量范围 
违法生产、销售的药品货值金额十五倍以上三十倍以下的罚款；货值金额不

足十万元的，按十万元计算，使用假药按照销售假药的规定处罚。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

药品上市

许可持有

人、药品 

生产企

业、医疗

机构（配 

制） 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 
货值金额 19.5 
倍以上 25.5 倍
以下罚款 

从轻 

1.擅自委托生产、配制药品，但双方均具备规
定条件的； 
2．购进渠道合法的； 
3.符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权

适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用
情形》从轻行政处罚情形的。 

货值金额 15 倍
以上 19.5 倍以
下罚款 

减轻 

1．药品监督管理部门发现违法行为前，主动投

案并如实交代违法行为的； 

2．主动采取改正措施、涉案药品全部召回，消

除危害后果的； 

3.符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权

适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用

情形》减轻行政处罚情形的。 

货值金额 1.5 
倍以上 15 倍以
下罚款 

从重 

1．符合《中华人民共和国药品管理法》第一百

三十七条规定情形之一的； 

2．生产使用的原料药、原料、辅料或者直接接

触药品的包装材料来源不合法或者不明的； 

3．擅自委托或者接受委托生产、配制的品种为

规定不得委托生产的； 

4.擅自委托或者接受委托生产没有批准证明文

件的药品成品、半成品，或者超出双方生产许

可范围的； 

5.购进或者销售渠道不合法或者不明的； 

6．涉及特殊管理药品，以及注射剂药品，以孕

产妇、儿童为主要使用对象的药品的； 

7.符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权

适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用

情形》从重行政处罚情形的。 

货值金额 25.5 
倍以上 30 倍以
下罚款 

药品经营 
基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

货值金额 19.5 
倍以上 25.5 倍
以下罚款 

企业、医 

疗机构 

（使用） 从轻 

1.购进渠道合法的； 
3．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权
适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用
情形》从轻行政处罚情形的。 

货值金额 15 倍
以上 19.5 倍以
下罚款 
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药品经营 

企业、医 

疗机构 

（使用） 

减轻 

1．药品监督管理部门发现违法行为前，主动投
案并如实交代违法行为的； 

2．主动采取改正措施、涉案药品全部召回，消
除危害后果的； 
3．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权
适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用
情形》减轻行政处罚情形的。 

货值金额 1.5 
倍以上 15 倍以
下罚款 

从重 

1．符合《中华人民共和国药品管理法》第一百
三十七条规定情形之一的； 

2.购进或者销售渠道不合法或者不明的； 

4.涉及特殊管理药品，以及注射剂药品，以孕
产妇、儿童为主要使用对象的药品的； 

5．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权
适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用
情形》从重行政处罚情形的。 

货值金额 25.5 
倍以上 30 倍以

下罚款 

说明 
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编码 FIFBMPA-C- 1-003 

违法行为 生产、销售、使用劣药。 

违法依据 

1 《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款禁止生产（包括配制， 
下同）、销售、使用假药、劣药。 
2 《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第三款有下列情形之一的，为
劣药： 

（药品成份的含量不符合国家药品标准； 
（被污染的药品； 
（未标明或者更改有效期的药品； 
（未注明或者更改产品批号的药品； 
（超过有效期的药品； 
（擅自添加防腐剂、辅料的药品； 
（其他不符合药品标准的药品。 
3.《中华人民共和国药品管理法》第一百一十九条 药品使用单位使用假药、 
劣药的，按照销售假药、零售劣药的规定处罚；情节严重的，法定代表人、 
主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员有医疗卫生人员执业证书
的，还应当吊销执业证书。 

牛《中华人民共和国药品管理法》第一百三十七条 有下列行为之一的，在
本法规定的处罚幅度内从重处罚： 
（以麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制
毒化学品冒充其他药品，或者以其他药品冒充上述药品； 
（生产、销售以孕产妇、儿童为主要使用对象的假药、劣药； 
（生产、销售的生物制品属于假药、劣药； 
（生产、销售假药、劣药，造成人身伤害后果； 
（生产、销售假药、劣药，经处理后再犯； 
（拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、隐匿有关证据材料，或者擅自动 
用杳奉仁 粕马甲三l如晶 

处罚依据 

1．《中华人民共和国药品管理法》第一百一十七条第一款生产、销售劣药的， 

没收违法生产、销售的药品和违法所得，并处违法生产、销售的药品货值金
额十倍以上二十倍以下的罚款；违法生产、批发的药品货值金额不足十万元

的，按十万元计算，违法零售的药品货值金额不足一万元的，按一万元计算；

情节严重的，责令停产停业整顿直至吊销药品批准证明文件、药品生产许可
证、药品经营许可证或者医疗机构制剂许可证。 

处罚种类 

没收违法所得； 

罚款； 

责令停产停业； 

吊销批准证明文件、许可证。 

实施主体 
1．县级以上人民政府药品监督管理部门； 

2．吊销批准证明文件、许可证件、执业证书的，原批准、发证的部门。 

裁量范围 

违法生产、销售的药品货值金额十倍以上二十倍以下的罚款；违法生产、批

发的药品货值金额不足十万元的，按十万元计算，违法零售的药品货值金额

不足一万元的，按一万元计算，使用劣药按照零售劣药的规定处罚。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 
货值金额 13 倍以

上 17 倍以下罚款 

从轻 

1．检出的不合格项目为溶出度、水分等药品

非安全性项目的； 

2．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量

权适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量

适用情形》从轻行政处罚情形的。 

货值金额 10 倍以

上 13 倍以下罚款 

药品上市

许可持有

人、药品

生 产 企

业、医疗 

减轻 

1．涉案药品风险性低，且尚未销售或者使用 

的； 
2．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量

权适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量

适用情形》减轻行政处罚情形的。 

货值金额 1 倍以

上 10 倍以下罚款 

机构（配

制） 

从重 

1．符合《中华人民共和国药品管理法》第一

百三十七条规定情形之一的； 

2．生产使用的原料、辅料或者直接接触药品

的包装材料来源不合法或者不明的； 

3．符合《中华人民共和国药品管理法》第九

十八条第三款中 2 项以上情形的； 

4．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量

权适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量

适用情形》从重行政处罚情形的。 

货值金额 17 倍以

上 20 倍以下罚款 

药品经营

企业、医

疗 机构 

（使用） 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 
货值金额 13 倍以

上 17 倍以下罚款 

从轻 

1．经营、使用单位药品购进渠道合法的； 

2．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量

权适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量

适用情形》从轻行政处罚情形的。 

货值金额 10 倍以 

上 13 倍以下罚款 

减轻 

1．涉案药品风险性低，且尚未销售或者使用 

的； 
2．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量 

权适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量 

适用情形》减轻行政处罚情形的。 

货值金额 1 倍以

上 10 倍以下罚款 

从重 

1．符合《中华人民共和国药品管理法》第一

百三十七条规定情形之一的； 

2．符合《中华人民共和国药品管理法》第九

十八条第三款中 2 项以上情形的； 

3.符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量

权适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量

适用情形》从重行政处罚情形的。 

货值金额 17 倍以 

上 20 倍以下罚款 

说明 
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编码 HEBMPA-C- 1-004 

违法行为 生产、销售的中药饮片不符合药品标准，尚不影响安全性、有效性。 

违法依据 

1.《中华人民共和国药品管理法》第四十四条第二款 中药饮片应当按照国家药

品标准炮制；国家药品标准没有规定的，应当按照省、自治区、直辖市人民政

府药品监督管理部门制定的炮制规范炮制。省、自治区、直辖市人民政府药品

监督管理部门制定的炮制规范应当报国务院药品监督管理部门备案。不符合国

家药品标准或者不按照省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门制定的

炮制规范炮制的，不得出厂、销售。 

2.《药品生产监督管理办法》第三十七条第三款 中药饮片符合国家药品标准或

者省、自治区、直辖市药品监督管理部门制定的炮制规范的，方可出厂、销售。 

处罚依据 

《中华人民共和国药品管理法》第一百一十七条第二款 生产、销售的中药饮

片不符合药品标准，尚不影响安全性、有效性的，责令限期改正，给予警告；

可以处十万元以上五十万元以下的罚款。 

处罚种类 
警告；

罚款。 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 
可以处十万元以上五十万元以下的罚款。（备注：一般适用警告。当适用罚款

时，进行以下裁量） 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 
22 万元以上 38 
万元以下罚款 

从轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权适用

规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用情形》 

从轻行政处罚情形的。 

10 万元以上 22 
万元以下罚款 

药品上市

许可持有

人、药品

生 产 企 

减轻 

1．货值金额不足 10 万元的； 

2．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权适

用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用情形》 

减轻行政处罚情形的。 

1 万元以上 10 
万元以下罚款 

业、医疗

机构（配

制） 

从重 

l．符合《药品管理法》第一百三十七条规定情形
之一的； 
2．符合《药品管理法》第九十八条第三款中 2 项
以上情形的； 
3．涉及毒性中药品种、易制毒药品，或者以孕产
妇、儿童为主要使用对象的； 
4．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权适
用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用情形》 
从重行政处罚情形的。 

38 万以上 50 万

以下罚款 

药品经营

企业、医

疗 机构 

（使用） 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 
22 万元以上 38 
万元以下罚款 

从轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权适用
规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用情形》 

从轻行政处罚情形的。 

10 万元以上 22 
万元以下罚款 

减轻 

1．货值金额不足 1 万元的； 

2．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权适

用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用情形》 

减轻行政处罚情形的。 

1 万元以上 10 

万元以下罚款 

从重 

L符合《药品管理法》第一百三十七条规定情形

之一的； 

2．符合《药品管理法》第九十八条第三款中 2 项

以上情形的； 

3.涉及毒性中药品种、易制毒药品，或者以孕产

妇、儿童为主要使用对象的； 

4．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权适
用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用情形》 

从重行政处罚情形的。 

38 万以上 50 万

以下罚款 

说明 
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编码 HEBMPA-C- 1-005 

违法行为 生产、销售、使用假药，或者生产、销售、使用劣药且情节严重。 

1 《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款禁止生产（包括配制， 

下同）、销售、使用假药、劣药。 

2 《中华人民共和国药品管理法》第九十八条禁止生产（包括配制，下同）、 

销售、使用假药、劣药。 

有下列情形之一的，为假药． 

（药品所含成份与国家药品标准规定的成份不符； 

（以非药品冒充药品或者以他种药品冒充此种药品； 

（变质的药品； 

（药品所标明的适应症或者功能主治超出规定范围。 

有下列情形之一的，为劣药： 

（药品成份的含量不符合国家药品标准； 

（被污染的药品； 

（未标明或者更改有效期的药品； 

（未注明或者更改产品批号的药品； 

违法依据 （超过有效期的药品； 

（擅自添加防腐剂、辅料的药品； 

（其他不符合药品标准的药品。 

禁止未取得药品批准证明文件生产、进口药品；禁止使用未按照规定审评、 

审批的原料药、包装材料和容器生产药品。 

3.《中华人民共和国药品管理法》第一百一十九条 药品使用单位使用假药、 

劣药的，按照销售假药、零售劣药的规定处罚；情节严重的，法定代表人、 

主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员有医疗卫生人员执业证书 

的，还应当吊销执业证书。 

4《中华人民共和国药品管理法》第一百三十七条 有下列行为之一的，在本 

法规定的处罚幅度内从重处罚： 

（以麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制 

毒化学品冒充其他药品，或者以其他药品冒充上述药品； 

（生产、销售以孕产妇、儿童为主要使用对象的假药、劣药； 

（生产、销售的生物制品属于假药、劣药； 
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（生产、销售假药、劣药，造成人身伤害后果； 

（生产、销售假药、劣药，经处理后再犯； 

（拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、隐匿有关证据材料，或者擅自动

用查封、扣押物品。 

处罚依据 

《中华人民共和国药品管理法》第一百一十八条 生产、销售假药，或者生

产、销售劣药且情节严重的，对法定代表人、主要负责人、直接负责的主管

人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获

收入百分之三十以上三倍以下的罚款，终身禁止从事药品生产经营活动，并

可以由公安机关处五日以上十五日以下的拘留。 

对生产者专门用于生产假药、劣药的原料、辅料、包装材料、生产设备予以 

没收。 

处罚种类 

没收违法行为发生期间自本单位所获收入； 

罚款； 

终身禁止从事药品生产经营活动。 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门； 

、～一 

V/N .~～ 
裁量范围 

没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入百分之三十以上三 
’～一～’一’一一 	…．…一一曰 t 一，~～丫一】 
倍以下的罚款，终身禁止从事药品生产经营活动。 
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裁量因素 裁量基准 

不符合从轻、减轻或从重情形的 
个人：所获收入 
1.11 倍以上 2.19 
倍以下罚款 

1．能够证明完全履行了法定和内部规章制度规

定职责的； 

2．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权

适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用

情形》从轻行政处罚情形的。 

个人：所获收入 
30％以上 Lii 倍
以下罚款 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权适

用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用情

形》减轻行政处罚情形的。 

个人：所获收入 
3％以上 30％以下
罚款 

1．符合《药品管理法》第一百三十七条规定情

形之一的； 

2．生产使用的原料药、原料、辅料或者直接接

触药品的包装材料来源不合法或者不明的； 

3.擅自委托或者接受委托生产、配制的品种为

规定不得委托生产的； 

4．擅自委托或者接受委托生产没有批准证明文

件的药品成品、半成品，或者超出双方生产许

可范围的； 

5．购进或者销售渠道不合法或者不明的； 

6.涉案药品符合《药品管理法》第九十八条第

二款、第三款中 2 项以上情形的； 

7.擅自更改关键生产工艺的； 

8．生产企业在企业检验中弄虚作假的； 

9．超出药品核准经营范围的； 

10．药品成分含量与标示量差异超过 20％以上

的，或者检验不合格项目为热源、重金属等药

品安全性项目的； 

11．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权

适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用

情形》从重行政处罚情形的。 

个人：所获收入 
2.19 倍以上 3 倍
以下罚款 
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基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

个人：所获收入 

1.11 倍以上 2.19 
倍以下罚款 

药品经营

企业、医

疗 机 构 

（使用） 

从轻 

1．能够证明完全履行了法定和内部规章制度规 

定职责的； 	 - 

2 符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权

适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用

情形》从轻行政处罚情形的。 

个人：所获收入 

30％以上 1.11 倍

以下罚款 

减轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权适

用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用情

形》减轻行政处罚情形的。 

个人：所获收入 

3％以上 30％以下

罚款 

药品经营

企业、医

疗 机构 

（使用） 

从重 

1.符合《药品管理法》第一百三十七条规定情

形之一的； 

2.购进或者销售渠道不合法或者不明的； 

3．涉案药品符合《药品管理法》第九十八条第

二款、第三款中 2 项以上情形的； 

4．超出药品核准经营范围的； 

5．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权

适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适用

情形》从重行政处罚情形的。 

个人：所获收入 

2.19 倍以上 3 倍

以下罚款 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-006 

违法行为 为假药、劣药等药品提供储存、运输等便利条件。 

违法依据 

1《中华人民共和国药品管理法》第三十条第二款药品上市许可持有人应当

依照本法规定，对药品的非临床研究、！险床试验、生产经营、上市后研究、 

不良反应监测及报告与处理等承担责任。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依法承担相应责任。 

2《中华人民共和国药品管理法》第一百一十九条 药品使用单位使用假药、 

劣药的，按照销售假药、零售劣药的规定处罚；情节严重的，法定代表人、 

主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员有医疗卫生人员执业证书

的，还应当吊销执业证书。 

处罚依据 

1《中华人民共和国药品管理法》第一百二十条知道或者应当知道属于假药、 

劣药或者本法第一百二十四条第一款第一项至第五项规定的药品，而为其提

供储存、运输等便利条件的，没收全部储存、运输收入，并处违法收入一倍

以上五倍以下的罚款；情节严重的，并处违法收入五倍以上十五倍以下的罚

款；违法收入不足五万元的，按五万元计算。 

2 《中华人民共和国药品管理法》第一百二十四条第一款第一项至第五项规

定情形：（一）未取得药品批准证明文件生产、进口药品； 

（使用采取欺骗手段取得的药品批准证明文件生产、进口药品； 

（使用未经审评审批的原料药生产药品； 

（应当检验而未经检验即销售药品； 

（生产、销售国务院药品监督管理部门禁止使用的药品。 

处罚种类 
没收违法所得；

罚款。 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 

处违法收入一倍以上五倍以下的罚款； 

情节严重的，处违法收入五倍以上十五倍以下的罚款；

违法收入不足五万元的，按五万元计算。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

违法收入 2.2 倍以上 

3.8 倍以下罚款 

情节严重：违法收入 8 

倍以上 12 倍以下罚款 

储存、运 

输企业或 

个人 

从轻 

1．违法收入 1 万元以下的； 

2．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形 

的。 

违法收入 0.1 倍以上 1 

倍以下罚款 

情节严重：违法收入额 

5 倍以上 8 倍以下罚款 

减轻 

1．初次违法，危害后果轻微的； 

2．主动采取改正、召回或者赔付等措

施，消除危害后果的； 

3．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形 

的； 

4．情节严重不适用。 

违法收入 1 倍以上 2.2 

倍以下罚款 

从重 

1．符合《药品管理法》第一百三十七条

规定情形之一的； 

2．违法收入 5 万元以上的； 

3．造成监管部门对涉案药品无法溯源

或者后果扩大的； 

4．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形

的。 

违法收入 3.8 倍以上 5 

倍以下罚款 

情节严重：违法收入 

12 倍以上 15 倍以下罚

款 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-007 

违法行为 伪造、变造、出租、出借、非法买卖许可证或者药品批准证明文件。 

违法依据 

1.《中华人民共和国行政许可法》第八十条被许可人有下列行为之一的，行 

政机关应当依法给予行政处罚；构成犯罪的，依法追究刑事责任： 	（一） 

涂改、倒卖、出租、出借行政许可证件，或者以其他形式非法转让行政许可 

的； 	（二）超越行政许可范围进行活动的； 	（三）向负责监督检查的行政 

机关隐瞒有关情况、提供虚假材料或者拒绝提供反映其活动情况的真实材料 

的； 	（四）法律、法规、规章规定的其他违法行为。 

么《中华人民共和国药品管理法》第一百三十七条 有下列行为之一的，在

本法规定的处罚幅度内从重处罚： 

（以麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制

毒化学品冒充其他药品，或者以其他药品冒充上述药品； 

（生产、销售以孕产妇、儿童为主要使用对象的假药、劣药； 

（生产、销售的生物制品属于假药、劣药； 

（生产、销售假药、劣药，造成人身伤害后果； 

（生产、销售假药、劣药，经处理后再犯； 

（拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、隐匿有关证据材料，或者擅自动

用查封、扣押物品。 

3. 《药品生产监督管理办法》第二十二条任何单位或者个人不得伪造、变

造、出租、出借、买卖药品生产许可证。 

处罚依据 

《中华人民共和国药品管理法》第一百二十二条伪造、变造、出租、出借、 

非法买卖许可证或者药品批准证明文件的，没收违法所得，并处违法所得一

倍以上五倍以下的罚款；情节严重的，并处违法所得五倍以上十五倍以下的

罚款，吊销药品生产许可证、药品经营许可证、医疗机构制剂许可证或者药

品批准证明文件，对法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他

责任人员，处二万元以上二十万元以下的罚款，十年内禁止从事药品生产经

营活动，并可以由公安机关处五日以上十五日以下的拘留；违法所得不足十

万元的，按十万元计算。 

处罚种类 

没收违法所得；

并处罚款； 

吊销药品批准证明文件、许可证；

十年内禁止从业。 

实施主体 
1．县级以上人民政府药品监督管理部门； 

2．吊销批准证明文件、许可证件的，原批准、发证的部门。 

裁量范围 
处违法所得一倍以上五倍以下的罚款；情节严重的，处违法所得五倍以上十

五倍以下的罚款；违法所得不足十万元的，按十万元计算。 

个人：处二万元以上二十万元以下的罚款。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

违法所得的2.2 倍以上 

3.8 倍以下罚款 
情节严重的：违法所得 

8 倍以上 12 倍以下罚 

款 
个人：7.4 万元以上 

14.6 万元以下罚款 

药品上市

许可持有

人、药品 
气‘丫“ 
生产企 
广 I 比 _飞
业、医疗 
__u_AJL *iI 犷茜 

t 茄王 A 
品经营企 

～丁一 

从轻 

1．初次出租、出借许可证或者批准证明 

文件的； 

2．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形
的。 

；丰；土‘件龙里长由 1 不多 i) I- 

2.2 倍以下罚款 
情节严重的：违法所得 

5 倍以上 8 倍以下罚款

个人：2 万元以上 7.4 
万元以下罚款 

减轻 

1．符合《河北省市场监督管理行政处罚 

处罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形；‘翻i

2 情节严重不适用。 

儡 i u. I!" ';A4 	1 

从重 
'7'..主 

1．符合《药品管理法》第一百三十七条

规定情形之一的； 

玄出～租、讼倍许可证或者批准证明文件 3 

贰)' i-b.“一’一 
价犷 _I-_「 I ,1.1 SL 	X- 、 LI.‘一子、甲 J 小＊山．、J各、甲曰口启～ 
3．伪造、变造许可证或者批准证明文件 
兹～~.-,'.--.-.. ..I 	~~f4 	一～~ 
的； 
4．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形 

的。 

澳诊所坚脚 8倍以上 

情节严重的：违法所得 
只刀t、汽丫‘应 4L 斗易 
12 倍以上 15 借以卜钊 

个人：14.6 万元以上 

20 万元以下罚款 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-008 

违法行为 提供虚假的证明、数据、资料、样品或者采取其他手段骗取相关药品许可。 

违法依据 

1《中华人民共和国行政许可法》第七十八条行政许可申请人隐瞒有关情况

或者提供虚假材料申请行政许可的，行政机关不予受理或者不予行政许可， 

并给予警告；行政许可申请属于直接关系公共安全、人身健康、生命财产安

全事项的，申请人在一年内不得再次申请该行政许可。 

2.《中华人民共和国行政许可法》第七十九条被许可人以欺骗、贿赂等不正

当手段取得行政许可的，行政机关应当依法给予行政处罚；取得的行政许可

属于直接关系公共安全、人身健康、生命财产安全事项的，申请人在三年内

不得再次申请该行政许可；构成犯罪的，依法追究刑事责任。 

3.《中华人民共和国药品管理法》第一百三十七条 有下列行为之一的，在

本法规定的处罚幅度内从重处罚： 

（以麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制

毒化学品冒充其他药品，或者以其他药品冒充上述药品； 

（生产、销售以孕产妇、儿童为主要使用对象的假药、劣药； 

（生产、销售的生物制品属于假药、劣药； 

（生产、销售假药、劣药，造成人身伤害后果； 

（生产、销售假药、劣药，经处理后再犯； 

＜六）拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、隐匿有关证据材料，或者擅自动
用查封、扣押物品。 

处罚依据 

L《中华人民共和国药品管理法》第一百二十三条提供虚假的证明、数据、 

资料、样品或者采取其他手段骗取临床试验许可、药品生产许可、药品经营

许可、医疗机构制剂许可或者药品注册等许可的，撤销相关许可，十年内不

受理其相应申请，并处五十万元以上五百万元以下的罚款；情节严重的，对

法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，处二万元

以上二十万元以下的罚款，十年内禁止从事药品生产经营活动，并可以由公

安机关处五日以上十五日以下的拘留。 

么《药品注册管理办法》第一百一十一条 在药品注册过程中，提供虚假的

证明、数据、资料、样品或者采取其他手段骗取临床试验许可或者药品注册

等许可的，按照《药品管理法》第一百二十三条处理。 

处罚种类 

撤销相关许可； 

十年内不受理其相应申请；

罚款； 

十年内禁止从业。 

实施主体 
1．县级以上人民政府药品监督管理部门； 

2．撤销许可证件的，原批准、发证的部门。 

裁量范围 
处五十万元以上五百万元以下的罚款； 

个人：处二万元以上二十万元以下的罚款。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

药品上市 

许可持有 

人、药品 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

185 万以上 365 万以下

罚款 

情节严重的： 

个人：7.4 万元以上 

14.6 万元以下罚款 

从轻 

1．尚未生产、经营或者使用的； 

2．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形 

的。 

50 万以上 185 万以下

罚款 

情节严重的： 

个人：2 万元以上 7.4 

万元以下罚款 
生产企

业、医疗

机构、药

品经营企 

业 

减轻 

1．符合《河北省市场监督管理行政处罚 

裁量权适用规则》及《河北省药品行政 

处罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形 

的； 

2．情节严重不适用。 

5 万以上 50 万以下罚

款 

从重 

1．符合《药品管理法》第一百三十七条

规定情形之一的； 

2．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形 

的。 

365 万以上 500万以下

罚款 

情节严重的： 

个人：14.6 万元以上 

20 万元以下罚款 

说明 

一
 1
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况
 

或
者
提
供
虚
假
材
料
申
请
行
政
许
可
的
，
行
政
机
关
不
予
受
理
或
者
不
予
行
政
许
可
，
 

并
给
予
警
告
；
行
政
许
可
申
请
属
于
直
接
关
系
公
共
安
全
、
人
身
健
康
、
生
命
财
产
安
 

全
事
项
的
，
申
请
人
在
一
年
内
不
得
再
次
申
请
该
行
政
许
可
。
 

．
《
中
华
人
民
共
和
国
药
品
管
理
法
》
第
二
十
四
条
第
一
款
在
中
国
境
内
上
市
的
药
品
，
 

批
管
理
的
中
药
材
和
中
药
饮
片
除
外
。
 

．
《
中
华
人
民
共
和
国
药
品
管
理
法
》
第
四
十
四
条
第
一
款
：
药
品
应
当
按
照
国
家
药
 

品
标
准
和
经
药
品
监
督
管
理
部
门
核
准
的
生
产
工
艺
进
行
生
产
。
生
产
、
检
验
记
录
应
 

当
完
整
准
确
，
不
得
编
造
。
 

．
 
《
中
华
人
民
共
和
国
药
品
管
理
法
》
第
四
十
七
条
第
一
款
药
品
生
产
企
业
应
当
对
 

．
《
中
华
人
民
共
和
国
药
品
管
理
法
》
第
六
十
七
条
 
禁
止
进
口
疗
效
不
确
切
、
不
良
 

反
应
大
或
者
因
其
他
原
因
危
害
人
体
健
康
的
药
品
。
 

．
《
中
华
人
民
共
和
国
药
品
管
理
法
》
第
七
十
九
条
第
一
款
对
药
品
生
产
过
程
中
的
变
 

．
《
中
华
人
民
共
和
国
药
品
管
理
法
》
第
八
十
三
条
第
四
款
 
已
被
注
销
药
品
注
册
证
书
 

已
被
注
销
药
品
注
册
证
书
、
超
过
有
效
期
等
的
药
品
，
应
当
由
药
品
监
督
管
 

理
部
门
监
督
销
毁
或
者
依
法
采
取
其
他
无
害
化
处
理
等
措
施
。
 

．
《
中
华
人
民
共
和
国
药
品
管
理
法
》
第
九
十
八
条
第
四
款
禁
止
未
取
得
药
品
批
准
证
 

．
《
中
华
人
民
共
和
国
药
品
管
理
法
》
第
一
百
三
十
七
条
 
有
下
列
行
为
之
一
的
，
在
 

（
一
）
以
麻
醉
药
品
、
精
神
药
品
、
医
疗
用
毒
性
药
品
、
放
射
性
药
品
、
药
品
类
易
制
 

（
二
）
生
产
、
销
售
以
孕
产
妇
、
儿
童
为
主
要
使
用
对
象
的
假
药
、
劣
药
；
 

（
三
）
生
产
、
销
售
的
生
物
制
品
属
于
假
药
、
劣
药
；
 

（
四
）
生
产
、
销
售
假
药
、
劣
药
，
造
成
人
身
伤
害
后
果
；
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11 

12 

支持以中药制剂为基础研制中药新药。 

医疗机构配制中药制剂，应当依照《中华人民共和国药品管理法》的规定取
得医疗机构制剂许可证，或者委托取得药品生产许可证的药品生产企业、取

得医疗机构制剂许可证的其他医疗机构配制中药制剂。委托配制中药制剂， 

应当向委托方所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案。 

医疗机构对其配制的中药制剂的质量负责；委托配制中药制剂的，委托方和

受托方对所配制的中药制剂的质量分别承担相应责任。 

剂品种，应当依法取得制剂批准文号。但是，仅应用传统工艺配制的中药制

剂品种，向医疗机构所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门

备案后即可配制，不需要取得制剂批准文号。 

品生产质量管理规范，按照国家药品标准、经药品监督管理部门核准的药品

注册标准和生产工艺进行生产，按照规定提交并持续更新场地管理文件，对
质量体系运行过程进行风险评估和持续改进，保证药品生产全过程持续符合

法定要求。生产、检验等记录应当完整准确，不得编造和篡改。 

．《中华人民共和国中医药法》第三十二条第一款 医疗机构配制的中药制 

．《药品生产监督管理办法》第二十四条从事药品生产活动，应当遵守药 

处罚依据 

为之一的，没收违法生产、进口、销售的药品和违法所得以及专门用于违法
生产的原料、辅料、包装材料和生产设备，责令停产停业整顿，并处违法生
产、进口、销售的药品货值金额十五倍以上三十倍以下的罚款；货值金额不
足十万元的，按十万元计算；情节严重的，吊销药品批准证明文件直至吊销
药品生产许可证、药品经营许可证或者医疗机构制剂许可证，对法定代表人、 
主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间
自本单位所获收入，并处所获收入百分之三十以上三倍以下的罚款，十年直
至终身禁止从事药品生产经营活动，并可以由公安机关处五日以上十五日以
下的拘留： 

销售前款第一项至第三项规定的药品，或者药品使用单位使用前款第一项至
第五项规定的药品的，依照前款规定处罚；情节严重的，药品使用单位的法
定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员有医疗卫生人
员执业证书的，还应当吊销执业证书。 
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。 

《中华人民共和国药品管理法》第一百二十四条：违反入法规定，有下列行 

（未取得药品批准证明文件生产、进口药品； 
（使用采取欺骗手段取得的药品批准证明文件生产、进口药品； 
（使用未经审评审批的原料药生产药品； 
（应当检验而未经检验即销售药品； 
（生产、销售国务院药品监督管理部门禁止使用的药品； 
（编造生产、检验记录； 
（未经批准在药品生产过程中进行重大变更。 

人Lp刀‘山辛 
～「’Jr1' ～ 
处罚种类 

	没收违法所得，没收非法财物； 
责令停产停业；
罚款； 
登脸兹巨书工、去；不目日书～才座 
币毛肖劲品批准让明又件、许叫飞止、执业飞止书； 

没收违法行为发生期间所获收入；
十年直至终身禁止从业。 

；三石r；不 	铀、山；不五‘ 

启，J共心～' 
／、～一～ 
实施主体 

1 

2 几’夏脸翁奋结箱耸退’”搓誉异晨～获：！己乌不五 - ， 
．县级以上人民政府药品监督管理部门； 

盾书 .. 、“ ,T 	去； ,I.'.-,勿 L. ．币铺批二2住飞止明夕洲午、什日飞止傀午、扒业飞止书的， 原于七匕之住、友飞止的: ！」。 

止卜旦长七法1 
裁量范围 
袱里’匕国 

违法生产、进口、销售的药品货值金额十五倍以上三十倍以下的罚款；货值
金额不足十万元的，按十万元计算。 
受繁门、介能共念甲去义斗华全昌节 个人：处所获收入百分之三十以上三倍以下的罚款，十年直至终身禁止从事
药品生产经营活动。 

古万扮 IL. .21‘日亩 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

药品上市 

许可持有 

人、药品 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

货值金额 19.5 倍以上 
25.5 倍以下罚款 
情节严重的： 

个人：所获收入 1.11 
倍以上 2.19 倍以下罚
款，20 年以上 30 年以
下禁止从事药品生产
经营活动 

从轻 

1．药品质量符合标准的； 
2．使用的未经审评审批的原料药符合原
料药标准的； 

3．使用采取欺骗手段取得的药品批准证
明文件生产、进口药品为初犯的； 
4．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形
的。 

货值金额 15 倍以上 
19.5 倍以下罚款 
情节严重的： 

个人：所获收入 30% 
以上 1.11 倍以下罚款， 
10 年以上 20 年以下禁
止从事药品生产经营

活动 

生产企 

业、医疗 

机构（配 

制） 

减轻 

1.涉及特殊管理药品，或者以孕产妇、 
儿童为主要使用对象的药品的，采取欺

骗手段取得的药品批准证明文件生产、 
进口药品的，生产、销售国务院药品监

督管理部门禁止使用的药品的不适用； 
2.符合《河北省市场监督管理行政处罚
裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形

的； 
3．情节严重不适用。 

货值金额 1.5 倍以上 
15 倍以下的罚款 

从重 

1.符合《药品管理法》第一百三十七条
规定情形之一的； 
2．药品质量不符合药品标准的； 
3．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形
的。 

货值金额 25.5 倍以上 
30 倍以下罚款 
情节严重的： 

个人：所获收入 2.19 
倍以上 3 倍以下罚款， 
30 年以上直至终身禁
止从事药品生产经营

活动 

药品经营 

企业、医 

疗机构 

（使用） 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

货值金额 19.5 倍以上 

25.5 倍以下罚款 

情节严重的： 

个人：所获收入 1.11 
倍以上 2.19 倍以下罚

款，20 年以上 30 年以

下禁止从事药品生产

经营活动 
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从轻戛覆毫黑毓咒嘿翼翼黑 I 

．一～'～去人工～~‘ 
1．药品质量符合标准的； 

履袱孤 i 'Vi-H1,2 ' 	 得的药品批准证 19 
份二件坦 t - 人笠翌｛，吐：犷 -i 	J 	4-. 	 .1 \Yi.-. LL 	 ～ 
明文件进口药品为初犯的； 

「“个叮件二甲丫廿戈汀忿二份几二认一 2～卜，t 圈 

. 戛覆毫黑毓咒嘿翼翼黑欺 戛覆毫黑毓咒嘿翼翼黑欺毓1 

处罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形

的。 

飞 -戛覆毫黑毓咒嘿翼翼黑欺毓1飞”{ W'--3 /戛覆毫黑毓咒嘿翼翼黑欺 -戛覆毫黑毓咒嘿翼翼黑欺毓 /戛覆毫黑毓咒嘿翼翼黑欺毓1/戛覆毫黑毓咒嘿翼翼黑欺毓1I 

货值金额 15 倍以上 

.5- 	flL 	款 
情节严重的： 

个人：所获收入 30% 

1.11T1A4N 	iic 

芷从事药 生声经营

活动 

一～～ 
药品经赏

企业少医 

(, 	jJ ) 

减轻 

1．涉及特殊管理药品，或者以孕产妇、 

儿童为主要使用对象的药品的，采取欺

骗手段取得的药品批准证明文件生产、 

进口药品的，生产、销售国务院药品监

睿管通部门禁正使用的药品的不适用；

￡寿吝《河北省市场监督管理行政处罚 

的； 

	 3．情节严重不适用。 

货值金额 1.5 倍以上 

15 倍以下的罚款 

从重 

1 符合《药品管理法》第一百三十七条 
忆1'4 几二’了“p 巳‘ 4 	If 月‘ 	I-I 一’~“、 
规定情形之一的； 
/YU r'...厂茸言Jl，茱县12. Ilk- ,7 小匀细公 i- b. 笼明 
2．符合《河北省市场监督管理行政处罚 

赢量辰适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形

的。 

货值金额 25.5 倍以上 

3O竺 	T-3-b .ITL -- ,1j- 款 
情节严重的： 

个人：所获收入 2.19 
‘「／丫： ni W\tA"-六～ 
倍以上 3 倍以下罚款， 

30 年以上直至终身禁

止从事药品生产经营

活动 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-010 

1．未经批准开展药物临床试验； 

违法行为 
2 使用未经审评的直接接触药品的包装材料或者容器生产药品，或者销售该类 

药品； 

3．使用未经核准的标签、说明书。 

1《中华人民共和国药品管理法》第十九条第一款开展药物临床试验，应当按 

照国务院药品监督管理部门的规定如实报送研制方法、质量指标、药理及毒理 

试验结果等有关数据、资料和样品，经国务院药品监督管理部门批准。国务院 

药品监督管理部门应当自受理临床试验申请之日起六十个工作日内决定是否同 

意并通知临床试验申办者，逾期未通知的，视为同意。其中，开展生物等效性 

试验的，报国务院药品监督管理部门备案。 

么《中华人民共和国药品管理法》第二十五条第二款 国务院药品监督管理部门 

在审批药品时，对化学原料药一并审评审批，对相关辅料、直接接触药品的包 

装材料和容器一并审评，对药品的质量标准、生产工艺、标签和说明书一并核 

准。 

3《中华人民共和国药品管理法》第四十六条直接接触药品的包装材料和容器， 

应当符合药用要求，符合保障人体健康、安全的标准。对不合格的直接接触药 

；主之 k了士提 品的包装材料和容器，由药品监督管理部门责令停止使用。 

4 《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第四款禁止未取得药品批准证明 

文件生产、进口药品；禁止使用未按照规定审评、审批的原料药、包装材料和 

容器生产药品。 

5 《中华人民共和国药品管理法》第一百三十七条 有下列行为之一的，在本 

法规定的处罚幅度内从重处罚： 

（以麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制毒 

化学品冒充其他药品，或者以其他药品冒充上述药品； 

（生产、销售以孕产妇、儿童为主要使用对象的假药、劣药； 

（生产、销售的生物制品属于假药、劣药； 

（生产、销售假药、劣药，造成人身伤害后果； 

（生产、销售假药、劣药，经处理后再犯； 

（拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、隐匿有关证据材料，或者擅自动用 

查封、扣押物品。 
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一 	～ 
处罚依据 
~~~ 

1 《中华人民共和国药品管理法》第一百二十五条 违反本法规定，有下列行

为之一的，没收违法生产、销售的药品和违法所得以及包装材料、容器，责令

停产停业整顿，并处五十万元以上五百万元以下的罚款，情节严重的，吊销药

品批准证明文件、药品生产许可证、药品经营许可证，对法定代表人、主要负

责人、直接负责的主管人员和其他责任人员处二万元以上二十万元以下的罚款， 

十年直至终身禁止从事药品生产经营活动 ・ 

一一一一一一一～ J，、，‘~1、以 （未经批准开展药物临床试验； 

（使用未经审评的直接接触药品的包装材料或者容器生产药品，或者销售 

该类药品； 

（使用未经核准的标签、说明书。 

2《药品注册管理办法》第一百一十四条第一款未经批准开展药物临床试验的， 

按照《药品管理法》第一百二十五条处理。 

处罚种类 

没收违法所得，没收非法财物； 

责令停产停业； 

罚款； 

吊销药品批准证明文件，吊销许可证； 

十年直至终身禁止从业。 

岁；“也工叶、 
实施主体 

1．县级以上人民政府药品监督管理部门； 
～二二刃t 万、二二二 Ui,L ’、夯忿r 、-r_ 1L- JJ-, 	店舰L 、谜七 	去：不故，立时门 
2 吊销批准证明文件、许可证件的，原批准、发证的部门。 

裁量范围 

处五十万元以上五百万元以下的罚款； 

个人．处二万元以上二十万元以下的罚款，十年直至终身禁止从事药品生产经 

营活动。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

药品上市

许可持有

人、药品

生 产 企

业、医疗

机构（配

制） 

	

从 

减 

从 
 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

185 万元以上 365 万
元以下罚款

情节严重的： 
个人： 	7.4 万元以上 
14.6 万元以下罚款， 
20 年以上 30 年以下
禁止从事药品生产经
营活动 

轻
 	

轻
 	

重
  

1．未经批准开展药物临床试验，尚未对受
试者使用药物的； 

触药品的包装材 
2 息镇馨壕 	购进渠道合法 
的； 
3．修订药品标签、说明书未经核准，不涉
及规格、用法用量的； 
4．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁
量权适用规则》及《河北省药品行政处罚

裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 

50 万元以上 185 万元
以下罚款 
情节严重的： 
个人：2 万元以上 7.4 
万元以下罚款，10 年
以上20 年以下禁止从
事药品生产经营活动 

1．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁

量权适用规则》及《河北省药品行政处罚

裁量适用情形》减轻行政处罚情形的； 
2．情节严重不适用。 

5 万元以上 50 万元以
下罚款 

1．符合《药品管理法》第一百三十七条规
定情形之一的； 
2．未经批准开展药物临床试验，已对受试
者使用药物的； 

的包装材 
3:J 磷馨壕黯黯睿 射剂和滴 
眼剂的； 
4．修订药品标签、说明书未经核准，涉及
规格、用法用量的； 
5．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁

量权适用规则》及《河北省药品行政处罚

裁量适用情形》从重行政处罚情形的。 

365 万元以上 500 万
元以下罚款 

情节严重的： 

个人： 14.6 万元以上 
20 万元以下罚款，30 
年以上直至终身禁止
从事药品生产经营活

动 

经
 

、
几
用

药

企

疗
‘
  

品
业
适

吏

省
医

核

)
  

基
 
本
 
罚
 
不
 
符
 
合
 
从
 
轻
 
减
 
轻
 
或
 
从
 
重
 
情
 
形
 
的
 

 

185 万元以上 365 万
元以下罚款
情节严重的： 
个人： 	7.4 万元以上 
14.6 万元以下罚款， 
20 年以上 30 年以下
禁止从事药品生产经
营活动 

一 26 一 



1十口 LZ; 
药品经营 
粉 p 工皇 
企业、医 
疗机构 

（使用） 

从轻 

1．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁
量权适用规则》及《河北省药品行政处罚

裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 

50 万元以上 185 万元

以下罚款 
情节严重的： 

个人：2 万元以上 7.4 
万元以下罚款，10 年

以上 20 年以下禁止从

事药品生产经营活动 

，、，』 
减轻 

1．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁
量权适用规则》及《河北省药品行政处罚
蠢纂夏角情形》藏轻行政死罚情形的， 
主：膏节严重不适用。 

5 万元以上 50 万元以

下罚款 

从重 

1．符合《药品管理法》第一百三十七条规

定情形之一的； 

2 符合《河北省市场监督管理行咚处罚巷
量权适用规则》及《河北省药品行政处罚

裁量适用情形》从重行政处罚情形的。 

365 万元以上 500 万

元以下罚款 
情节严重的： 

个人： 14.6 万元以上 

20 万元以下罚款，30 
年以上直至终身禁止

从事药品生产经营活

动 

说明 



 

编码 

 

HEBMPA-C- 1-011 

未遵守药品生产质量管理规范、药品经营质量管理规范、药物非临床研究质

量管理规范、药物临床试验质量管理规范等。 

1.《中华人民共和国药品管理法》第十七条第一款从事药品研制活动，应当

遵守药物非临床研究质量管理规范、药物临床试验质量管理规范，保证药品

研制全过程持续符合法定要求。 

2.《中华人民共和国药品管理法》第四十三条从事药品生产活动，应当遵守

药品生产质量管理规范，建立健全药品生产质量管理体系，保证药品生产全

过程持续符合法定要求。 

3.《中华人民共和国药品管理法》第五十三条从事药品经营活动，应当遵守

药品经营质量管理规范，建立健全药品经营质量管理体系，保证药品经营全

过程持续符合法定要求。 

4.《中华人民共和国药品管理法》第一百三十七条 有下列行为之一的，在

本法规定的处罚幅度内从重处罚： 

（以麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制

毒化学品冒充其他药品，或者以其他药品冒充上述药品； 

（生产、销售以孕产妇、儿童为主要使用对象的假药、劣药； 

（生产、销售的生物制品属于假药、劣药； 

（生产、销售假药、劣药，造成人身伤害后果； 

（生产、销售假药、劣药，经处理后再犯； 

（拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、隐匿有关证据材料，或者擅自动

用查封、扣押物品。 

5.《中华人民共和国疫苗管理法》第二十四条第一款 疫苗应当按照经核准

的生产工艺和质量控制标准进行生产和检验，生产全过程应当符合药品生产

质量管理规范的要求。 

6.《药品生产监督管理办法》第三条第二款从事药品生产活动，应当经所在

地省、自治区、直辖市药品监督管理部门批准，依法取得药品生产许可证， 

严格遵守药品生产质量管理规范，确保生产过程持续符合法定要求。 

7.《药品生产监督管理办法》第三条第五款原料药生产企业应当按照核准的

生产工艺组织生产，严格遵守药品生产质量管理规范，确保生产过程持续符

合法定要求。 

8.《药品生产监督管理办法》第三条第六款经关联审评的辅料、直接接触药

品的包装材料和容器的生产企业以及其他从事与药品相关生产活动的单位

和个人依法承担相应责任。 

1.《中华人民共和国药品管理法》第一百二十六条除本法另有规定的情形外， 

药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业、药物非临床安全性评

价研究机构、药物临床试验机构等未遵守药品生产质量管理规范、药品经营

质量管理规范、药物非临床研究质量管理规范、药物临床试验质量管理规范 

   

 

违法行为 

 

   

 

违法依据 

 

 

处罚依据 
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等的，责令限期改正，给予警告；逾期不改正的，处十万元以上五十万元以

下的罚款；情节严重的，处五十万元以上二百万元以下的罚款，责令停产停

业整顿直至吊销药品批准证明文件、药品生产许可证、药品经营许可证等， 

药物非临床安全性评价研究机构、药物临床试验机构等五年内不得开展药物

非临床安全性评价研究、药物临床试验，对法定代表人、主要负责人、直接

负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收

入，并处所获收入百分之十以上百分之五十以下的罚款，十年直至终身禁止

从事药品生产经营等活动。 

2.《药品注册管理办法》第一百一十三条在药品注册过程中，药物非临床安

全性评价研究机构、药物临床试验机构等，未按照规定遵守药物非临床研究

质量管理规范、药物临床试验质量管理规范等的，按照《药品管理法》第－

百二十六条处理。 

3.《药品生产监督管理办法》第六十九条药品上市许可持有人和药品生产企

业未按照药品生产质量管理规范的要求生产，有下列情形之一，属于《药品

管理法》第一百二十六条规定的情节严重情形的，依法予以处罚： 

（未配备专门质量负责人独立负责药品质量管理、监督质量管理规范执 

行； 

（药品上市许可持有人未配备专门质量受权人履行药品上市放行责任； 

（药品生产企业未配备专门质量受权人履行药品出厂放行责任； 

（质量管理体系不能正常运行，药品生产过程控制、质量控制的记录和 

数据不真实； 

（对已识别的风险未及时采取有效的风险控制措施，无法保证产品质量； 

（其他严重违反药品生产质量管理规范的情形。 

4 《药品生产监督管理办法》第七十条 辅料、直接接触药品的包装材料和

容器的生产企业及供应商未遵守国家药品监督管理局制定的质量管理规范

等相关要求，不能确保质量保证体系持续合规的，由所在地省、自治区、直

辖市药品监督管理部门按照《药品管理法》第一百二十六条的规定给予处罚。 

警告； 

罚款； 

责令停产停业； 

处罚种类 吊销药品批准证明文件，吊销许可证； 

五年内不得开展相关研究、试验； 

没收违法行为发生期间所获收入； 

十年直至终身禁止从业。 

实施主体 
1．县级以上人民政府药品监督管理部门； 

2．吊销批准证明文件、许可证件的，原批准、发证的部门。 

裁量范围 

逾期不改正的，处十万元以上五十万元以下的罚款； 

情节严重的，处五十万元以上二百万元以下的罚款； 

个人：处所获收入百分之十以上百分之五十以下的罚款，十年直至终身禁止 

从事药品生产经营等活动。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

龙只 卜六 

许可持有 
A 巍 
悠、了J尸
生产企 

窟 
认蘑丫「 
经营企
广：｛止气， 
业、药物 

非临床安

全性评价

研究机

构、药物

临床试验 

机构 

一 一“ 基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

22 万元以上 38 万元

以下罚款 

情节严重的： 

95 万元以上 155 万 

以上 38％以下的罚

款，20 年以上 30 年

以下禁止从事药品

生产经营等活动 

从轻 

1．涉案产品尚未销售或者使用的； 

2 莎桌产品凤险 J压低药；-z‘『”’ 

3 王劫采取 kE丁若愉鼓者赔付等措施， 

4 生声行另符合质量管理规范的，或生产
经晋过程控制特荟露泽窥芝药；~~～ 
5・在共同违法行为中起次要或者辅助作用 

6．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁

量权适用规则》及《河北省药品行政处罚 

19互多以上 22 万元

怪工 - 壑 Ii 

种歹鬓义上 95 万元

赞丁PiJir+--,PL \~ 

南 J\-: r1黔辉胃岁O- 	o/IJ- 	*A 

岁 -Th- 粉士 2U 犷 	二 

万： jy'、了一 	j1.-I -1-I-fl AP- '-1 	- 	口口且二少 

浦专乙 

’”「”工 

1符合《河北省市场监督管理行政处罚裁

量权适用规则》及《河北省药品行政处罚

裁量适用情形》减轻行政处罚情形的； 
2．情节严重不适用。 

1 万元以上 10 万元
以下的罚款 

~~ 
从重 

定情形之一的； 

2．采用偷工减料、掺杂掺假等方式实施违 
,；丰杆名易．‘一一一～ '''~1 ,V 	\J 、～~ 

3-两年内卖施同一性质违法行为被行政处 
确 	丫～~~ 	’一～ ~~'4 /V~～入～ 

4 拒不采取改正、应急或者召回等措施， 
导致后果扩天雨；一一M 	I-' 一’ -J lrI VLSI, 

‘万蔺在礁箱乙”去身社平万 T 'i-k ， 
六禅箭汗蔚姿二亘如该策论落 ,1 仓 b 祛左六出 0.1牛 p-i 飞止乌弋省广～命子tt；准飞止明又件被撒稍、 
早招需垂落里不二慕‘滋冲元井节褚鉴笙军盗币销或者宣告无效后，仍然从事生产或者 

‘喜落异葫厂 _&zXPf尸’ 	WV 7111 ／、 T 一’～侧 

,7一杯公扩杯J卜必青牛希！l扮叔咎不田井 ;1;Jr 1,1-, 网丰捧 7.符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处罚

裁量适用情形》从重行政处罚情形的。 

～，一一 1、～ ～一－ 
38 万元以上 50 万元 

任工塑塾，, 
情节严重的： 

梦畏，厄夕咙上 200 万 
乖以飞罚 
个人：所获收入 38% 

以上 50％以下的罚 
款，30 年以上直至 
聆,山亡了乡_1 	Li_h 	-14- 	I 	I I _4 _II- 去 
终身禁止从事药品 

生产经营等活动
工／共工邑寸‘口今J 

说明 
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编码 HEBMPA-C小012 

1．开展生物等效性试验未备案； 

2．药物临床试验期间，发现存在安全性问题或者其他风险，临床试验申办者 

未及时调整临床试验方案、暂停或者终止临床试验，或者未向国务院药品监 

督管理部门报告； 

违法行为 3 未按照规定建立并实施药品追溯制度； 

4．未按照规定提交年度报告； 

5 未按照规定对药品生产过程中的变更进行备案或者报告； 

6．未制定药品上市后风险管理计划； 

7．未按照规定开展药品上市后研究或者上市后评价。 

1.《中华人民共和国药品管理法》第十九条第一款开展药物临床试验，应当 

按照国务院药品监督管理部门的规定如实报送研制方法、质量指标、药理及 

毒理试验结果等有关数据、资料和样品，经国务院药品监督管理部门批准。 

国务院药品监督管理部门应当自受理临床试验申请之日起六十个工作日内 

决定是否同意并通知临床试验申办者，逾期未通知的，视为同意。其中，开 

展生物等效性试验的，报国务院药品监督管理部门备案。 

2《中华人民共和国药品管理法》第二十二条药物临床试验期间，发现存在 

安全性问题或者其他风险的，临床试验申办者应当及时调整临床试验方案、 

暂停或者终止临床试验，并向国务院药品监督管理部门报告。必要时，国务 

院药品监督管理部门可以责令调整临床试验方案、暂停或者终止临床试验。 

3.《中华人民共和国药品管理法》第三十六条 药品上市许可持有人、药品 

生产企业、药品经营企业和医疗机构应当建立并实施药品追溯制度，按照规 

定提供追溯信息，保证药品可追溯。 

违法依据 4 《中华人民共和国药品管理法》第三十七条 药品上市许可持有人应当建 

立年度报告制度，每年将药品生产销售、上市后研究、风险管理等情况按照 

规定向省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门报告。 

5 《中华人民共和国药品管理法》第七十七条 药品上市许可持有人应当制 

定药品上市后风险管理计划，主动开展药品上市后研究，对药品的安全性、 

有效性和质量可控性进行进一步确证，加强对已上市药品的持续管理。 

6.《中华人民共和国药品管理法》第七十九条第一款 对药品生产过程中的 

变更，按照其对药品安全性、有效性和质量可控性的风险和产生影响的程度， 

实行分类管理。属于重大变更的，应当经国务院药品监督管理部门批准，其 

他变更应当按照国务院药品监督管理部门的规定备案或者报告。 

7.《药品注册管理办法》第七十六条持有人应当主动开展药品上市后研究， 

对药品的安全性、有效性和质量可控性进行进一步确证，加强对已上市药品 

的持续管理。 

8《药品生产监督管理办法》第三十九条药品上市许可持有人应当建立年度 
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报告制度，按照国家药品监督管理局规定每年向省、自治区、直辖市药品监

督管理部门报告药品生产销售、上市后研究、风险管理等情况。疫苗上市许

可持有人应当按照规定向国家药品监督管理局进行年度报告。 

9《药品生产监督管理办法》第四十条药品上市许可持有人应当持续开展药

品风险获益评估和控制，制定上市后药品风险管理计划，主动开展上市后研

究，对药品的安全性、有效性和质量可控性进行进一步确证，加强对已上市

药品的持续管理。 

方卜黔／去士巨 

1 《中华人民共和国药品管理法》第一百二十七条违反本法规定，有下列行

为之一的，责令限期改正，给予警告；逾期不改正的，处十万元以上五十万

元以下的罚款： 

（开展生物等效性试验未备案； 

（药物临床试验期间，发现存在安全性问题或者其他风险，临床试验申

办者未及时调整临床试验方案、暂停或者终止临床试验，或者未向国务院药

品监督管理部门报告； 

（未按照规定建立并实施药品追溯制度； 

（未按照规定提交年度报告； 

（未按照规定对药品生产过程中的变更进行备案或者报告； 

（未制定药品上市后风险管理计划； 

（未按照规定开展药品上市后研究或者上市后评价。 
2 《药品注册管理办法》第一百一十四条第二款 开展生物等效性试验未备

案的，按照《药品管理法》第一百二十七条处理。 

3 《药品注册管理办法》第一百一十五条 药物临床试验期间，发现存在安

全性问题或者其他风险，临床试验申办者未及时调整临床试验方案、暂停或

者终止临床试验，或者未向国家药品监督管理局报告的，按照《药品管理法》 

第一百二十七条处理。 

~J.. 
处罚种类 

警告；
二日； 
罚款。 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 处十万元以上五十万元以下的罚款。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚 不符合从轻 减轻或从重情形的 

临床试验

申赤者、 

药品上市

许可持有

人、药品

生产企业 

力人月主 

1．仅仅未建立药品追溯制度的； 

2．涉案产品尚未销售或者使用的； 

3.涉案产品风险性低的； 

4．主动采取改正、召回或者赔付等措施，减

轻危害后果的； 

5．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量

权适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量

适用情形》从轻行政处罚情形的。 

10 万元以上 22 万

元以下罚款 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权

用情形》减轻行政处罚情形的。 

1 万开以卜 10 万云 

从重 ／八生 

1．两年内实施同一性质违法行为被行政处

罚过的； 

2．拒不采取改正、应急或者召回等措施，导

致后果扩大的； 

3．许可证或者产品批准证明文件被撤销、吊 

销或者宣告无效后，仍然从事生产或者经营 
F'"'～卜J=＝一卜J/~z~~~ ~'"'‘一’一 

‘「 J 忍几“’、Jt．、”盖 tIx_-_ 丁土人女 	．卒十乙 JL. 飞 4. 	去出白几 
4．拒绝、逃避监督检查，或者伪造、销毁、 

隐匿有关证据材料的，或者擅自动用查封、 

扣押物品的； 

5．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量

权适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量

适用情形》从重行政处罚情形的。 

1。下导！、了卜‘n7; 
j艺 刀夕！：二以 J二． 0u 刀 

／匕「人！飞 J ”人
元以下罚款 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-013 

违法行为 从不具有生产、经营资格的企业或药品上市许可持有人处购进药品。 

违法依据 

《中华人民共和国药品管理法》第五十五条 药品上市许可持有人、药品生

产企业、药品经营企业和医疗机构应当从药品上市许可持有人或者具有药品

生产、经营资格的企业购进药品；但是，购进未实施审批管理的中药材除外。 

处罚依据 

《中华人民共和国药品管理法》第一百二十九条违反本法规定，药品上市

许可持有人、药品生产企业、药品经营企业或者医疗机构未从药品上市许可

持有人或者具有药品生产、经营资格的企业购进药品的，责令改正，没收违

法购进的药品和违法所得，并处违法购进药品货值金额二倍以上十倍以下的

罚款；情节严重的，并处货值金额十倍以上三十倍以下的罚款，吊销药品批

准证明文件、药品生产许可证、药品经营许可证或者医疗机构执业许可证；

货值金额不足五万元的，按五万元计算。 

处罚种类 

没收违法所得，没收非法财物；

罚款； 

吊销药品批准证明文件、许可证。 

实施主体 
1．县级以上人民政府药品监督管理部门； 

2 吊销批准证明文件、许可证件、执业证书的，原批准、发证的部门。 

裁量范围 

处违法购进药品货值金额二倍以上十倍以下的罚款； 

情节严重的：处货值金额十倍以上三十倍以下的罚款。 

货值金额不足五万元的，按五万元计算。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚
一 

不符合从轻、减轻或从重情形的 

货值金额 4.4 倍以上 

7.6 倍以下的罚款 

情节严重： 

货值金额 16 倍以上 

24 倍以下的罚款 

药品上市 

许可持有 

人、药品 

生产爽 
业、药品 
气 	JP 经营企
产吕止气
业、医疗 
U-:＊份 74fl. 	IL. 
机构 
'L' U“勺 

从轻 

1．销售方通过伪造、变造、租借、买卖许

可证、批件或者其他证明材料的方式销售

涉案药品的； 

2.涉案药品尚未售出或者使用的； 

3 主动采取改正、召回或者赔付等措施， 

减轻危害后果的； 

4.符合《河北省市场监督管理行政处罚裁

量权适用规则》及《河北省药品行政处罚

裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 

货值金额 2 倍以上 

4.4 倍以下的罚款

情节严重 

货值金额 10 倍以上 

16 倍以下的罚款 

1．初次违法购进药品，危害后果轻微的； 

2 药品监督管理部门发现违法行为前，主

动投案并如实交代违法行为的； 

4．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁

量权适用规则》及《河北省药品行政处罚

裁量适用情形》减轻行政处罚情形的； 

5．情节严重不适用。 

‘旧「人！p1 i. 

?1 杀 
从重 
//～ 

1．明知涉案药品来源不合法，仍然继续销 

售或者使用的； 

2．拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、隐 

匿有关证据材料，或者擅自动用查封、扣 

押物品的； 

3fl 	．两年内因违法购进药品被行政处罚过 

的； 
A．拒不采取改正、召回等措施，导致危害 

曹薪诚犷、 i目 -- 肥～ - IW30 

5．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁

量权适用规则》及《河北省药品行政处罚

裁量适用情形》从重行政处罚情形的。 

货值金额 7.6 倍以上 

10 倍以下的罚款
情节严重： 

货值金额 24 倍以上 
，1\ 才粗育、J 一厂品期生石 

倍以下的罚款 

说明 
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编码 HEBMPA-C- 1-014 

违法行为 
药品网络交易第三方平台提供者未履行资质审核、报告、停止提供网络交易

平台服务等义务。 

违法依据 

《中华人民共和国药品管理法》第六十二条 药品网络交易第三方平台提供

者应当按照国务院药品监督管理部门的规定，向所在地省、自治区、直辖市

人民政府药品监督管理部门备案。 

第三方平台提供者应当依法对申请进入平台经营的药品上市许可持有人、药

品经营企业的资质等进行审核，保证其符合法定要求，并对发生在平台的药

品经营行为进行管理。 

第三方平台提供者发现进入平台经营的药品上市许可持有人、药品经营企业

有违反本法规定行为的，应当及时制止并立即报告所在地县级人民政府药品

监督管理部门；发现严重违法行为的，应当立即停止提供网络交易平台服务。 

朴招仿棍 

《中华人民共和国药品管理法》第一百三十一条违反本法规定，药品网络

交易第三方平台提供者未履行资质审核、报告、停止提供网络交易平台服务

等义务的，责令改正，没收违法所得，并处二十万元以上二百万元以下的罚

款；情节严重的，责令停业整顿，并处二百万元以上五百万元以下的罚款。 

处罚种类 

没收违法所得；

罚款； 

责令停产整顿。 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

丰杆息妙亡闺 
裁量范围 ～一～'1 'U『八一一口 ,IIul人 l 只 i-t'jw; 处二十万元以上二百万元以下的罚款； 

情节严重的：处二百万元以上五百万元以下的罚款。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

74 万元以上 146 万 

以下罚款 

情节严重：290 万元

以上 410 万元以下

罚款 

从轻 

1．经营者通过伪造、变造、租借、买卖许 

翌好翼或者其他证明材料的方式进入 20 

2 主动采取改正措施，防止危害后果扩大
的； 

3 符合《河北省市场监督管理行政处罚裁

量权适用规则》及《河北省药品行政处罚

裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 

万元以上 74 万以 

下罚款 

情节严重：200 万元

以上 290 万元以下

罚款 

药品网络 

荔r -w 
养巍 

/“供暑～ 
“、曰 

减轻 
’~ 

1．涉案药品符合药品标准，且不属于不得

在网络上销售的药品的； 

2．初次未履行涉案义务，危害后果轻微的； 

动投案并全实交岱蚌份竺；~:～祖 24 符合《河北省吏场些督管矍行咚咎罚芭 

裁量适用情形》减轻行政处罚情形的； 

5．情节严重不适用。 

会器 20 /77U 
以下的罚款 

双雷 从里 

1．进入平台的经营者有 3 家或者 3 家以上

无相应资质的； 

2．明知经营者无相应资质，仍为其提供网

络交易服务的； 

3．拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、隐 
' I. J二二〔J、～伙牲目‘t于’，一叮丁公里不：一；、 
匿有关证据材料，或者擅自动用查封、扣 
艺． nh-., L?.公笼～「曰’~~~”一～’一” 	’ 
押物品的； 
二潇尔佳，国丰房奸曰一守太赫矛千赫友卜州讨 4.两年内囚禾腹有问一入分税叮丁 J梦吃 q 不！J 三迭 

的； 

5．拒不采取改正措施，导致危害后果扩大 

的； 

6．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处罚 

裁量适用情形》从重行政处罚情形的。 

1月长 	- 1、)卜，nn 了； 
146 力 7石以上 200 力
几：丫U二／一一－
以下罚款 

情节严重：110 万元 ’曰！’I 	姿‘ 	'' '-' 	~ 
以上 500 万元以下

罚款 

说明 

一 37- 



编码 HEBMPA-C- 1-015 

违法行为 医疗机构将其配制的制剂在市场上销售。 

违法依据 
《中华人民共和国药品管理法》第七十六条第三款 医疗机构配制的制剂不

得在市场上销售。 

处罚依据 

《中华人民共和国药品管理法》第一百三十三条违反本法规定，医疗机构

将其配制的制剂在市场上销售的，责令改正，没收违法销售的制剂和违法所

得，并处违法销售制剂货值金额二倍以上五倍以下的罚款；情节严重的，并

处货值金额五倍以上十五倍以下的罚款；货值金额不足五万元的，按五万元

计算。 

处罚种类 
没收违法所得，没收非法财物；

并处罚款。 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 

处违法销售制剂货值金额二倍以上五倍以下的罚款； 

情节严重的：处货值金额五倍以上十五倍以下的罚款。 

货值金额不足五万元的，按五万元计算。 

一 38- 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

荃/件刘J 基本罚 不符合从轻 减轻或从重情形的 

货值金额 2.9 倍以上 

倍以上 12 倍以下罚款 

从轻 

1．违法销售行为发生在医疗联合体、医

疗集团或者医疗“连锁”机构内的； 

2.主动采取改正、召回等措施，减轻危 

害后果的； 
3.符合《河北省市场监督管理行政处罚 

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形 

的。 

货值金额 2 倍以上 2.9 
倍以下罚款 

情节严重：货值金额 5 
倍以上 8 倍以下罚款 

～卜 J_～ 

医疗机构 减轻 

1．初次违法销售制剂，危害后果轻微的； 

2．药品监督管理部门发现违法行为前， 

主动投案并如实交代违法行为的； 

3．主动采取改正措施、涉案制剂全部召 

回，消除危害后果的； 

l:4鑫 4fl拼 

	J- F'-4

4. 	 管理行政处罚倍改干罚款 

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形 

的； 

5，情节严重不适用。 

货值金额 0.2 倍以上 2 

日舌 

从’窦爵咒正「「‘措施导致「 ri12 

1．销售 3 家次或者 3 家次以上的； 

2．拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、 

隐匿有关证据材料，或者擅自动用查封、 

扣押物品的； 

3 两年内因违法销售制剂被行政处罚过

的； 

5.符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形 

的。 

货值金额 4.1 倍以上 5 
倍以下罚款 

倍以二 15落‘及漏 
款 

说明 

一 39- 



编码 HEBMPA-C- 1-016 

伟本矛干去 

一’一 

药品上市许可持有人未按照规定开展药品不良反应监测或者报告疑似药品

不良反应。 

违法依据 

1《中华人民共和国药品管理法》第三十条第二款药品上市许可持有人应当

依照本法规定，对药品的非临床研究、临床试验、生产经营、上市后研究、 

不良反应监测及报告与处理等承担责任。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依法承担相应责任。 

2 《中华人民共和国药品管理法》第八十条 药品上市许可持有人应当开展

药品上市后不良反应监测，主动收集、跟踪分析疑似药品不良反应信息，对

已识别风险的药品及时采取风险控制措施。 

处罚依据 

《中华人民共和国药品管理法》第一百三十四条第一款 药品上市许可持有 

人未按照规定开展药品不良反应监测或者报告疑似药品不良反应的，责令限

期改正，给予警告；逾期不改正的，责令停产停业整顿，并处十万元以上－

百万元以下的罚款。 

处罚种类 

警告； 

责令停产停业；

罚款。 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 逾期不改正的，处十万元以上一百万元以下的罚款。 

一 40 一 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 
37 万以上 73 万以

下罚款 

药品上市 

许可持有 

人 

从轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权

适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适

用情形》从轻行政处罚情形的。 

10 万以上 37 万以

下罚款 

减轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权

适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量适

用情形》减轻行政处罚情形的。 

1 万以上 10 万以下

罚款 

从重 

1．拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、隐匿

有关证据材料，或者擅自动用查封、扣押物

品的； 

2．两年内实施同一性质违法行为被行政处

罚过的； 

3．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量

权适用规则》及《河北省药品行政处罚裁量

适用情形》从重行政处罚情形的。 

73 万以上 100 万以

下罚款 

说明 



编码 HEBMPA-C小017 

违法行为 药品经营企业未按照规定报告疑似药品不良反应。 

《中华人民共和国药品管理法》第三十条第二款 药品上市许可持有人应当

；韦、冰仿垠 依照本法规定，对药品的非临床研究、临床试验、生产经营、上市后研究、 

不良反应监测及报告与处理等承担责任。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依法承担相应责任。 

《中华人民共和国药品管理法》第一百三十四条第二款 药品经营企业未按

处罚依据 照规定报告疑似药品不良反应的，责令限期改正，给予警告，逾期不改正的， 

责令停产停业整顿，并处五万元以上五十万元以下的罚款。 

警告； 

处罚种类 责令停产停业； 

罚款。  

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 逾期不改正的，处五万元以上五十万元以下的罚款。 

一 42 一 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚不符合从轻减轻或从重情形的 华鼻豪「 1i 36.5「「 

』一
药品经营 

企业 

从轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁；下川卜 lQc 

量权适用规则》及《河北省药品行政处

罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 

-i)下 

升 /'J .z'---‘一一

…2、 

‘～一 
减轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形的。 

八《下闪卜‘下 J R州

；川一一／ 

武 

从首 

1．拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、 

隐匿有关证据材料，或者擅自动用查封、 

扣押物品的； 

么两年内实施同一性质违法行为被行政

处罚过的； 

3．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形 

的。 

1石‘下！、少卜‘n 下门下 

口士‘ 
下 JThA 

说明 



编码 HEBMPA-C小018 

违法行为 医疗机构未按照规定报告疑似药品不良反应。 

伟体仿棍 

《中华人民共和国药品管理法》第三十条第二款 药品上市许可持有人应当

依照本法规定，对药品的非临床研究、临床试验、生产经营、上市后研究、 

不良反应监测及报告与处理等承担责任。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依法承担相应责任。 

处罚依据 

《中华人民共和国药品管理法》第一百三十四条第三款 医疗机构未按照规

定报告疑似药品不良反应的，责令限期改正，给予警告，逾期不改正的，处

五万元以上五十万元以下的罚款。 

'L 比～～忆 
处罚种类 

警告；
吕口’ 
罚款。 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 逾期不改正的，处五万元以上五十万元以下的罚款。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 
18.5 万以上 36.5 万以

下罚款 

医疗机构 

从轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 

5 万以上 18.5 万以下

罚款 

减轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形的。 

0.5 万以上 5 万以下罚

款 

从重 

1．拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、 

隐匿有关证据材料，或者擅自动用查封、 

扣押物品的； 

2．两年内实施同一性质违法行为被行政

处罚过的； 

3．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形 

的。 

36.5 万以上 50 万以下

罚款 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-019 

违法行为 药品上市许可持有人在责令其召回药品后拒不召回。 

违法依据 

1.《中华人民共和国药品管理法》第八十二条 药品存在质量问题或者其他

安全隐患的，药品上市许可持有人应当立即停止销售，告知相关药品经营企

业和医疗机构停止销售和使用，召回已销售的药品，及时公开召回信息，必

要时应当立即停止生产，并将药品召回和处理情况向省、自治区、直辖市人

民政府药品监督管理部门和卫生健康主管部门报告。药品生产企业、药品经

营企业和医疗机构应当配合。 

药品上市许可持有人依法应当召回药品而未召回的，省、自治区、直辖市人

民政府药品监督管理部门应当责令其召回。 

么《药品生产监督管理办法》第五十九条第二款药品存在质量问题或者其他

安全隐患的，药品上市许可持有人应当依法召回药品而未召回的，省、自治

区、直辖市药品监督管理部门应当责令其召回。 

处罚依据 

《中华人民共和国药品管理法》第一百三十五条药品上市许可持有人在省、 

自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门责令其召回后，拒不召回的，处

应召回药品货值金额五倍以上十倍以下的罚款；货值金额不足十万元的，按

十万元计算；情节严重的，吊销药品批准证明文件、药品生产许可证、药品

经营许可证，对法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任

人员，处二万元以上二十万元以下的罚款。 

处罚种类 
罚款； 

吊销批准证明文件、许可证。 

实施主体 
1．县级以上人民政府药品监督管理部门； 

2．吊销批准证明文件、许可证件的，原批准、发证的部门。 

裁量范围 

处应召回药品货值金额五倍以上十倍以下的罚款；货值金额不足十万元的， 

按十万元计算。 

	 个人：处二万元以上二十万元以下的罚款。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚
一 

不符合从轻、减轻或从重情形的 

货值金额 6.5 倍以上 

8.5 倍以下罚款 

情节严重： 

个人：7.4 万元以上 

14.6 万元以下罚款 

药品上市 

许可持有 

人 

从轻 

1．仅涉及三级召回的； 

2．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形
的。 

货值金额 5 倍以上 6.5 

倍以下罚款 

情节严重： 

个人：2 万元以上 7.4 

万元以下罚款 

减轻 
”~ 

1．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政 

处罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形 Y 
,,.- v ～一“ 	「 	’' 	’ 

2．情节严重不适用。 

心才古办‘方石八‘ &ri卜 c 

', 二草兹二砚一、一
倍以下的罚款 

力人里 

1．涉及一级召回的； 

2．拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、 

隐匿有关证据材料，或者擅自动用查封、 

扣押物品的； 

3．两年内实施同一性质违法行为被行政

处罚过的； 

A，当事人对拒不召回药品的行为负有责 
-p. 三」下／、户刁推钊 	目曰’""~ 	I. /J - 

；转合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形 

的。 

货值金额 8.5 倍以上 
10 倍以下罚款 

J｝害吉今蒸雷． 

入孟 	1～ 下斗｝、少卜 
个人：14.6 万元以上 

20 万元以下罚款 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-020 

违法行为 药品生产企业、药品经营企业、医疗机构拒不配合召回违法药品。 

违法依据 

《中华人民共和国药品管理法》第八十二条第一款 药品存在质量问题或者

其他安全隐患的，药品上市许可持有人应当立即停止销售，告知相关药品经

营企业和医疗机构停止销售和使用，召回已销售的药品，及时公开召回信息， 

必要时应当立即停止生产，并将药品召回和处理情况向省、自治区、直辖市

人民政府药品监督管理部门和卫生健康主管部门报告。药品生产企业、药品

经营企业和医疗机构应当配合。 

处罚依据 
《中华人民共和国药品管理法》第一百三十五条 药品生产企业、药品经营

企业、医疗机构拒不配合召回的，处十万元以上五十万元以下的罚款。 

处罚种类 罚款。 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 处十万元以上五十万元以下的罚款。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚 
一 1一～~~ 

不符合从轻、减轻或从重情形的 
22 万以上 38 万以下罚 

药品生产 
刽甲 二 
企业、药 
品经营企

业、医疗 

(I 14 	IJ 
一机福～ 

从轻 

1．仅涉及三级召回的； 

2.符合《河北省市场监督管理行政处罚 

巍履漏毓勋》又气瓶奢药蕊若政鸳万以上 22 

处罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形

的。 

1八丁川卜，，下1') 下职 

万以下罚 
7\- 

、～ 

佩”工 
减轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁，下｝\ 
誉易落褚茹漏｛‘百；导异薯云薰再益苏 1 
量权适用规则分 才义 仪 7日刁乙愉约如叮丁埃笋仁 

孤 C/ 4漏祈碱薪 -.处罚情形的；款 

I卜 1八下川下招
力以上 10 力以卜刊 

士寿 

一 
从重 

2．继续销售或者使用，导致危害后果扩

大的； 

3．拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、 

隐匿有关证据材料，或者擅自动用查封、 

扣押物品的； 
4 两年内实施同一性质违法行为被行政

处罚过的； 

5．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形 

的。 

38 万以上 50 万以下罚

款 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-021 

违法行为 药品检验机构出具虚假检验报告。 

违法依据 
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处罚依据 

《中华人民共和国药品管理法》第一百三十八条药品检验机构出具虚假检

验报告的，责令改正，给予警告，对单位并处二十万元以上一百万元以下的

罚款；对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予降级、撤职、开

除处分，没收违法所得，并处五万元以下的罚款；情节严重的，撤销其检验

资格。药品检验机构出具的检验结果不实，造成损失的，应当承担相应的赔

偿责任。 

处罚种类 

警告； 

罚款； 

没收违法所得。 

实施主体 
1．县级以上人民政府药品监督管理部门； 

2．撤销检验资格的，原批准、发证的部门。 

裁量范围 
处二十万元以上一百万元以下的罚款；

个人：处五万元以下的罚款。 

一 50- 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚 
一 	一、，一 	～~~~t_ _r1 
不符合从轻、减轻或从重情形的 

44 万以上 76 万以下罚

款 

万元以下罚款 

药品检验 
'“丫：片～ 
机构 

从轻 

1．初次出具虚假检验报告，且内部管理

制度完善，能查明责任人员的； 

2.符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量欣适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形 

的。 

20 万以上 44 万以下罚

款 

个人：1.5 万元以下罚

款 

j知t工 

1．药品监督管理部门发现违法行为前， 

主动投案并如实交代违法行为的； 

2．符合《河北省市场监督管理行政处罚 

处罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形 

的； 

3．情节严重不适用。 

，丁～闪卜，八 - -i/ 

｝ 1flJ V4 J& 

从重 

1．拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、 

隐匿有关证据材料，或者擅自动用查封、 

扣押物品的； 

2 两年内因出具虚假检验报告被行政处

罚过的； 

2．符合《河北省市场监督管理行政处罚 

蔽I直履羲毓 4而 '4 m-淑 -_.-- 	--, 政万元以下罚款 

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形

的。 

，‘万旧 I- mu --叹下

罚款 

华丁、、，下贰‘ 	一 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-022 

违法行为 药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业违规聘用人员。 

违法依据 

1 《中华人民共和国药品管理法》第五十条 药品上市许可持有人、药品生

产企业、药品经营企业和医疗机构中直接接触药品的工作人员，应当每年进

行健康检查。患有传染病或者其他可能污染药品的疾病的，不得从事直接接

触药品的工作。 

2 《中华人民共和国药品管理法》第一百一十八条第一款、第一百二十二条、 

第一百二十三条、第一百二十四条、第一百二十五条、第一百二十六条、第

一百四十一条、第一百四十二条等所涉及禁业罚人员。 

4卜细徐垠 

《中华人民共和国药品管理法》第一百四十条 药品上市许可持有人、药品

生产企业、药品经营企业或者医疗机构违反本法规定聘用人员的，由药品监

督管理部门或者卫生健康主管部门责令解聘，处五万元以上二十万元以下的

罚款。 

处罚种类 罚款。 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 处五万元以上二十万元以下的罚款。 

一 52- 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 
9.5 万以上 15.5 万以下

罚款 

药品上市 

许可持有 

人、药品 

生产企 

业、药品 

经营企业 

从轻 

1．两年内仅违反规定聘用人员 1 人的； 

2.符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形 

的。 

5 万以上 9.5 万以下罚

款 

减轻 

1．药品监督管理部门发现违法行为前， 

主动投案并如实交代违法行为的； 

2．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形 

的。 

0.5 万以上 5 万以下罚

款 

从重 

1．拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、 

隐匿有关证据材料，或者擅自动用查封、 

扣押物品的； 

2．两年内实施同一性质违法行为被行政

处罚过的； 

3．两年内累计违反规定聘用人员 3 人或

者 3 人以上的； 

4．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形

的。 

15.5 万以上 20 万以下

罚款 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-023 

违法行为 生产、销售的疫苗属于假药。 

违法依据 

1.《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款 禁止生产（包括配制， 

下同）、销售、使用假药、劣药。 

么《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第二款有下列情形之一的，为

假药： 

（药品所含成份与国家药品标准规定的成份不符； 

（以非药品冒充药品或者以他种药品冒充此种药品； 

（变质的药品； 

（药品所标明的适应症或者功能主治超出规定范围。 

处罚依据 

《中华人民共和国疫苗管理法》第八十条第一款 生产、销售的疫苗属于假

药的，由省级以上人民政府药品监督管理部门没收违法所得和违法生产、销

售的疫苗以及专门用于违法生产疫苗的原料、辅料、包装材料、设备等物品， 

责令停产停业整顿，吊销药品注册证书，直至吊销药品生产许可证等，并处

违法生产、销售疫苗货值金额十五倍以上五十倍以下的罚款，货值金额不足

五十万元的，按五十万元计算。 

处罚种类 

没收违法所得、没收非法财物；

责令停产停业； 

吊销注册证、许可证； 

罚款。 

实施主体 
1．省级以上人民政府药品监督管理部门； 

2．吊销药品注册证书、药品生产许可证的，原批准、发证部门。 

裁量范围 违法生产、销售疫苗货值金额十五倍以上五十倍以下的罚款；货值金额不足

五十万元的，按五十万元计算。 

一 54 一 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

荃声卜牛U 基本罚 不符合从轻 减轻或从重情形的 

疫苗上市

许可持有

义、J 猛 

L_ I 	J.1_J' 
笙声甚显 

从轻 

/1 '- 1--- 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处 
石裁量适甭情形》从轻行政处罚情形的。 25 

心才古众方币 1‘ 位闪 卜 

二：应沂资澡事／-
.5 倍以「润款 

”叭才工 
减轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处了C

罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形的。 

4乡 A*A 方币 1‘位I ) 卜 

又节I斗孤一－ 
‘JJ- 	':人｝飞～ 

从重 

1』扩逸苗严重违反药品生产质量管理 

2．擅自委托或者接受委托生产的； 

3．生产企业在企业检验中弄虚作假的； 

4．购进或者销售渠道不合法或者不明

的； 

5 生产、销售的疫苗用于突发公共卫生

事件的； 

6．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形 

的。 

货值金额 39.5 倍以上 

50 倍以下罚款 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-024 

违法行为 生产、销售的疫苗属于劣药。 

违法依据 

1 《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第一款禁止生产（包括配制， 

下同）、销售、使用假药、劣药。 

么《中华人民共和国药品管理法》第九十八条第三款有下列情形之一的，为

劣药： 

（药品成份的含量不符合国家药品标准； 

（被污染的药品； 

（未标明或者更改有效期的药品； 

（未注明或者更改产品批号的药品； 

（超过有效期的药品； 

（擅自添加防腐剂、辅料的药品； 

（其他不符合药品标准的药品。 

朴绷仿棍 

《中华人民共和国疫苗管理法》第八十条第二款 生产、销售的疫苗属于劣

药的，由省级以上人民政府药品监督管理部门没收违法所得和违法生产、销

售的疫苗以及专门用于违法生产疫苗的原料、辅料、包装材料、设备等物品， 

责令停产停业整顿，并处违法生产、销售疫苗货值金额十倍以上三十倍以下

的罚款，货值金额不足五十万元的，按五十万元计算；情节严重的，吊销药

品注册证书，直至吊销药品生产许可证等。 

JL 四‘击平 
处罚种类 

没收违法所得、没收非法财物； 

责令停产停业； 
兰万 rn2 	r'"tr-; 
罚款； 

吊销注册证、许可证。 

分话士才女 
：头万l旦且王恨不 
~"～一 

1．省级以上人民政府药品监督管理部门； 

2・吊销药品注册证书、药品生产许可证，原批准、发证部门。 

箭号括闺 

~ ～一 
违法生产、销售疫苗货值金额十倍以上三十倍以下的罚款，货值金额不足五

十万元的，按五十万元计算。 

一 56 一 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚 荃半训 不符合从轻 减轻或从重情形的 

疫苗上市

许可持有

人、药品

生产企业 

／八寸工 
从轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 

4rA* 4 方i 	1n 才立价了卜 i'. 

YS 二车昌 	一一－ 

fti A ！飞 J“人 

减轻 
夕叭牙工 

1．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政 

处罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形 

的； 
2 情节严重不适用。 

心才古冲、分币 1 1J、J 卜 in 

J-r 1'! 草二羲 一一－ 

』 
从重 

1．生产疫苗严重违反药品生产质量管理

规范的要求的； 

2．检验不合格项目影响疫苗安全性、有

效性的； 

3.擅自更改生产工艺和质量控制标准

的； 

4 生产、销售的疫苗用于突发公共卫生

事件的； 

5．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形 

的。 

货值金额 24 倍以上 30 

倍以下罚款 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-025 

违法行为 生产销售的疫苗属于假药，或者生产、销售的疫苗属于劣药且情节严重。 

违法依据 

《中华人民共和国药品管理法》第九十八条 禁止生产（包括配制，下同）、 

销售、使用假药、劣药。 

有下列情形之一的，为假药． 

（药品所含成份与国家药品标准规定的成份不符； 

（以非药品冒充药品或者以他种药品冒充此种药品； 

（变质的药品； 

（药品所标明的适应症或者功能主治超出规定范围。 

有下列情形之一的，为劣药： 

（药品成份的含量不符合国家药品标准； 

（被污染的药品； 

（未标明或者更改有效期的药品； 

（未注明或者更改产品批号的药品； 

（超过有效期的药品； 

（擅自添加防腐剂、辅料的药品； 

（其他不符合药品标准的药品。 

禁止未取得药品批准证明文件生产、进口药品；禁止使用未按照规定审评、 

审批的原料药、包装材料和容器生产药品。 

处罚依据 

《中华人民共和国疫苗管理法》第八十条第三款生产销售的疫苗属于假药， 

或者生产、销售的疫苗属于劣药且情节严重的，由省级以上人民政府药品监

督管理部门对法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和关键岗位人

员以及其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获

收入一倍以上十倍以下的罚款，终身禁止从事药品生产经营活动，由公安机
关处五日以上十五日以下拘留。 

处罚种类 
没收违法期间所获收入；

罚款； 

终身禁止从业。 

实施主体 省级以上人民政府药品监督管理部门； 

裁量范围 违法行为发生期间，自本单位所获收入一倍以上十倍以下的罚款。 

一 58- 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

签什、飞七J 基本罚 
、、 	一一，, ， 

不符合从轻、减轻或从重情形的 
个人：所获收入 3.7 倍 

1/'. 1.-i- 从轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 
个人．所获收入 1倍以
卜 1，泣闪介＝职都 

疫苗上市 

弄母弄有 

人、”易品 

生产企业 
一 一一 

减轻 不适用 

， 
从重 

1．生产疫苗严重违反药品生产质量管理 

规范的要求的， 	一 

2 擅自委托或者接受委托尝老的， 	, ，、 

3 擅自更改生产工艺和质量控制标准 

4．生产企业在企业检验中弄虚作假的； 

5．购进或者销售渠道不合法或者不明

的； 

6 检验不合格项目影响疫苗安全性、有

效性的； 

7．生产、销售的疫苗用于突发公共卫生

事件的； 

8．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形 

的。 

个人：所获收入 7.3 倍

以上 10 倍以下罚款 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-026 

1 申请疫苗临床试验、注册、批签发提供虚假数据、资料、样品或者有其他 

欺骗行为； 

2．编造生产、检验记录或者更改产品批号； 

违法行为 
3．疾病预防控制机构以外的单位或者个人向接种单位供应疫苗； 

4．委托生产疫苗未经批准； 

5 生产工艺、生产场地、关键设备等发生变更按照规定应当经批准而未经批 

准； 

6．更新疫苗说明书、标签按照规定应当经核准而未经核准。 

1《中华人民共和国疫苗管理法》第十九条第一款 在中国境内上市的疫苗 

应当经国务院药品监督管理部门批准，取得药品注册证书，申请疫苗注册，应 

当提供真实、充分、可靠的数据、资料和样品。 

2《中华人民共和国疫苗管理法》第二十二条第四款疫苗上市许可持有人应 

当具备疫苗生产能力，超出疫苗生产能力确需委托生产的，应当经国务院药品 

监督管理部门批准。接受委托生产的，应当遵守本法规定和国家有关规定， 

保证疫苗质量。 

疫苗上市许可持有人应当按照规定对疫苗生产全过程和疫苗质量进行审核、 

检验。 

3 《中华人民共和国疫苗管理法》第二十五条 疫苗上市许可持有人应当建 

立完整的生产质量管理体系，持续加强偏差管理，采用信息化手段如实记录 

生产、检验过程中形成的所有数据，确保生产全过程持续符合法定要求。 

违法依据 4《中华人民共和国疫苗管理法》第三十五条第三款疾病预防控制机构以外 

的单位和个人不得向接种单位供应疫苗，接种单位不得接收该疫苗。 

5 《中华人民共和国疫苗管理法》第五十八条 疫苗上市许可持有人应当对 

疫苗进行质量跟踪分析，持续提升质量控制标准，改进生产工艺，提高生产 

工艺稳定性。 

生产工艺、生产场地、关键设备等发生变更的，应当进行评估、验证，按照 

国务院药品监督管理部门有关变更管理的规定备案或者报告，变更可能影响 

疫苗安全性、有效性和质量可控性的，应当经国务院药品监督管理部门批准。 

6.《中华人民共和国疫苗管理法》第五十九条 疫苗上市许可持有人应当根 

据疫苗上市后研究、预防接种异常反应等情况持续更新说明书、标签，并按 

照规定申请核准或者备案。 

国务院药品监督管理部门应当在其网站上及时公布更新后的疫苗说明书、标 

签内容。 
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～、．曰
处罚依据 

《中华人民共和国疫苗管理法》第八十一条有下列情形之一的，由省级以

上人民政府药品监督管理部门没收违法所得和违法生产、销售的疫苗以及专

门用于违法生产疫苗的原料、辅料、包装材料、设备等物品，责令停产停业

整顿，并处违法生产、销售疫苗货值金额十五倍以上五十倍以下的罚款，货

值金额不足五十万元的，按五十万元计算；情节严重的，吊销药品相关批准

汪萌三件；、置至帛楠药品星产许可证等，对法定代表人、王要负责人、直接

负责的主管人员和关键岗位人员以及其他责任人员，没收违法行为发生期间

自本单位所获收入，并处所获收入百分之五十以上十倍以下的罚款，十年内

直至终身禁止从事药品生产经营活动，由公安机关处五日以上十五日以下拘 

留。 

一～：、t： 

/-.__ vJ 'I I7、 
处罚种类 

没收违法所得、没收非法财物；

责令停产停业； 

罚款； 
岁二！．、，、、一曰，，、，.1 	sL.- -r '-,- 
吊销批准证明文件、许可证； 

没收违法期间所获收入；

禁止从业。 

~，、，t 

「片‘迅～卜 
实施主体 

1．省级以上人民政府药品监督管理部门； 
亡’：袱二：几、厂厂二：公二二广止一二召几～~1二T 	店 -rIJ,'J 
2．吊销药品批准证明文件、药品生产许可证，原批准、发证部门。 

u、～一～ 
裁量范围 

违法生产、销售疫苗货值金额十五倍以上五十倍以下的罚款；货值金额不足 

五十万元的，按五十万元计算。 

不人／”蓬落行另发生期简，自本单位所获收入百分之五十以上十倍以下的罚 

款；十年内直至终身禁止从事药品生产经营活动。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

疫苗上市 

许可持有

人、药品 

一 一 一 生产企业 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

货值金额 25.5 倍以上 

39.5 倍以下罚款 

个人：所获收入 3.35 

倍以上 7.15 倍以下罚

款，20 年以上 30 年以

下禁止从事药品生产

经营活动 

日去又 
从轻 

1葱邑竺督管理部门发现途法行为前， 
主动投案并如实交代违法行为的； 
；杯又～厂升 J 东茗‘霜二从篇二二飞～～ 
2．符合《河北省市场监督管理行政处罚 
蔽量辰毓茹纽 'I 又猛漏猛械 
处罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形

的。 

货值金额 15 倍以上 

25.5 倍以下罚款 

个人：所获收入 Cfffl / 
I. /\; 刀｝扒伙／、 3U70 
以上 3.35 倍以下罚款， 
10 年以上 20 年以下禁

止从事药品生产经营

活动 

减轻 

1．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政 

处罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形
的； 

2．情节严重不适用。 

～～一 

Y' 以亚们叭 	1..) 	fi 人～七 
15 倍以下罚款 

从重 

1．拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、 

隐匿有关证据材料，或者擅自动用查封、 

扣押物品的； 	 一 

2．两年内实施同一性质违法行为被行政

处罚过的； 

3・ 生产、销售的疫苗用于突发公共卫生 

事件的； 
甲几！丁甲；～、一 	、 	． 
4．符合《河北省市场监督管理行政处罚
二直狱二洁 -菇 =1tl 二’: ULL. 恳 It.：二瞥全上） 
裁量权适用规则》及《河北省药品行政 

处罚裁量适用情形》从重杆辰死罚情落

的。 

货值金额 39.5 倍以上 

50 倍以下罚款 

个人：所获收入 7.15 

倍以上 10 倍以下罚 
古石 	，八之亡 t、尹 L 士 7Z Lh 
款，30 年以上直至终 
公蔽二，r 县；了：三
身禁止从事药品生产 
二竺亡刀、甲”“ tip :t) 
经营活动 

说明 
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编码 HEBMPA-C小027 

违法行为 疫苗上市许可持有人或者其他单位违反药品相关质量管理规范。 

违法依据 

L《中华人民共和国疫苗管理法》第二十四条第一款 疫苗应当按照经核准

的生产工艺和质量控制标准进行生产和检验，生产全过程应当符合药品生产 

质量管理规范的要求。 

2《中华人民共和国疫苗管理法》第七十二条第二款严重违反药品相关质量

管理规范的，药品监督管理部门应当责令暂停疫苗生产、销售、配送，立即

整改，整改完成后，经药品监督管理部门检查符合要求的，方可恢复生产、销 

售、配送。 

处罚依据 

《中华人民共和国疫苗管理法》第八十二条 除本法另有规定的情形外，疫

苗上市许可持有人或者其他单位违反药品相关质量管理规范的，由县级以上

人民政府药品监督管理部门责令改正，给予警告；拒不改正的，处二十万元

以上五十万元以下的罚款；情节严重的，处五十万元以上三百万元以下的罚

款，责令停产停业整顿，直至吊销药品相关批准证明文件、药品生产许可证

等，对法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和关键岗位人员以及

其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入百

分之五十以上五倍以下的罚款，十年内直至终身禁止从事药品生产经营活 

动。 

:1~ 	SIZ 

~～月～ 
处罚种类 

警告；

罚款； 

责令停产停业； 
亡二只气、：二二’、，.． 	、‘一、甲 
吊销批准证明文件、许可证； 

没收违法期间所获收入；

禁止从业。 

～他工汽‘ 
实施主体 

1．县级以上人民政府药品监督管理部门； 
～艺二三万几1厂丫J曰二二 hL 一异口，L -c',- 、～ T 二T 	店 4th'J 	‘会； r囱2M 
2 吊销药品批准证明文件、药品生产许可证，原批准、发证部门。 

L ～一～ 

不为里 y匕‘习 
裁量范围 

拒不改正的，处二十万元以上五十万元以下的罚款；

情节严重的：处五十万元以上三百万元以下的罚款。 
甲！’ 	:：爪少、爪～, ～公’山山砧 2。，‘匕 d亡，l‘、丁尹、；丁马一 l、l卜不崖立 l、少下己必了男褚 
个人：违法行为发生期间，自本单位所获收入百分之五十以上五倍以下的罚 

款；十年内直至终身禁止从事药品生产经营活动。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

一，、、 

疫芭上市 

许可持有 

人或者其
丁启了：夕；
他单位 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

29 万元以上 41 万元以

下罚款 

情节严重：125 万元以

上 225 万元以下罚款

个人：所获收入 1.85 

倍以上 3.65 倍以下罚

款，20 年以上 30 年以

下禁止从事药品生产

经营活动 

川关艾 

一’一 从轻 

-L Lh -, L管理部门劣现售法行为前， 
主动投案并如实交代违法行为的； 
不杯公；升 j己；茗‘需二从篇二-i -rL. L～ 2，符合《河北省市场监督管理行政处罚 
县喜 -' 摇‘函场需八屯茸 r-il 恋吴 &迄翼裁重权迫用规则》及《河北省药品行政 

处罚裁量适用情形》从轻行辰死罚 J清菇 

的。 	 ’ 	' 

20 万元以上 29万元以 

下罚款 

情节严重．50 万元以 

上 125 万元以下罚款
寸～竺1UA I 牛月J「认 
个人：所获收入 50% ｝／、： ru｝劝 x tX-八 JU7。 
以上 1.85倍以下罚款， 

10 年以上 20 年以下禁

止从事药品生产经营

活动 

'多 * 减轻 

1．符合《河北省市场监督管理行政处罚 

裁量权适用规则》及《河北省药品行政～一一、，， 
h卜男书于 -g-；丢 1 褚耳多‘双’喊蔽扭二又乙舀，注；处罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形 
的； 

2．情节严重不适用。 

一－ 

‘／州。「八一“U/J Ai 人 
2 万元以上 20 万元以

下罚款 

从重 

1．违反药品相关质量管理规范，存在严 

重缺陷或有多项主孚蔽店药．~ 	"~ 

2 拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、 

隐匿有关证据材料，或者擅自动用查封、 

扣押物品的； 

3 生产、销售的疫苗用于突发公共卫生 

事件的； 
甲刀 I 伙一一一～． 	』 
4．符合《河北省市场监督管理行政处罚
二宣止，二洁砚乙汉’：兰恳烹贡止瞥份岁
裁量权适用规则》及《河北省药品行政 
4卜绍扮 --4 田椿耳绝、几 I 若井霖孤舀注；处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形 
的。 

一一一 1、～一：一－ 
41 万元以上 50 万元以 

下罚款 

情节严重：225 万元以

上 300 万元以下罚款

个人：所获收入 3.65 

倍以上 S 倍以下罚 
二／刃启、点 -fr 华 v:l1.1.. 
款，30 年以上直至终 
瞥’厂一「 A _L EL 土软） 
身禁止从事药品生产刀刀～一 /7'..月r 于习口口土厂 
经营活动 

说明 
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编码 HEBMPA-C小028 

-_./u Al 
违法行为 

1．未按照规定建立疫苗电子追溯系统； 

2 法定代表人、主要负责人和生产管理负责人、质量管理负责人、质量受权

人等关键岗位人员不符合规定条件或者未按照规定对其进行培训、考核； 

3．未按照规定报告或者备案； 
：下、一万～三曰 t 一～~， 	土小一土～～招内立～，去h 冬耘 	丽口方上曰命二石 tl斤 

4．未按照规定开展上市后研究，或者未按照规定设立机构、配备人员主动收 

集、跟踪分析疑似预防接种异常反应； 

5．未按照规定投保疫苗责任强制保险； 

	 6．未按照规定建立信息公开制度。 

1 《中华人民共和国疫苗管理法》第五条 疫苗上市许可持有人应当加强疫 

苗全生命周期质量管理，对疫苗的安全性、有效性和质量可控性负责。 

从事疫苗研制、生产、流通和预防接种活动的单位和个人，应当遵守法律、 

法规、规章、标准和规范，保证全过程信息真实、准确、完整和可追溯，依 

法承担责任，接受社会监督。 

2《中华人民共和国疫苗管理法》第十条 国家实行疫苗全程电子追溯制度。 

国务院药品监督管理部门会同国务院卫生健康主管部门制定统一的疫苗追 

溯标准和规范，建立全国疫苗电子追溯协同平台，整合疫苗生产、流通和预 

防接种全过程追溯信息，实现疫苗可追溯。 

疫苗上市许可持有人应当建立疫苗电子追溯系统，与全国疫苗电子追溯协同 

平台相衔接，实现生产、流通和预防接种全过程最小包装单位疫苗可追溯、 

, 	．、，一 

JJ24～ 
违法依据 

可核查。 
）丫二二、，~~,, 	t~~ ，、一、～二、二 L. , '1 且、心朴、去兰名 	丈苦找宁～ 4立编石透女 Jl出、』t, 
疾病预防控制机构、接种单位应当依法如实记录疫苗流通、预防接种等情况， 

并按照规定向全国疫苗电子追溯协同平台提供追溯信息。 

3.《中华人民共和国疫苗管理法》第二十三条 疫苗上市许可持有人的法定 

代表人、主要负责人应当具有良好的信用记录，生产管理负责人、质量管理 

负责人、质量受权人等关键岗位人员应当具有相关专业背景和从业经历。 

疫苗上市许可持有人应当加强对前款规定人员的培训和考核，及时将其任职 

和变更情况向省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门报告。 

4.《中华人民共和国疫苗管理法》第五十四条 接种单位、医疗机构等发现 

疑似预防接种异常反应的，应当按照规定向疾病预防控制机构报告。 

疫苗上市许可持有人应当设立专门机构，配备专职人员，主动收集、跟踪分 

析疑似预防接种异常反应，及时采取风险控制措施，将疑似预防接种异常反 

应向疾病预防控制机构报告，将质量分析报告提交省、自治区、直辖市人民 
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政府药品监督管理部门。 

5.《中华人民共和国疫苗管理法》第五十五条 对疑似预防接种异常反应， 

疾病预防控制机构应当按照规定及时报告，组织调查、诊断，并将调查、诊

断结论告知受种者或者其监护人。对调查、诊断结论有争议的，可以根据国

务院卫生健康主管部门制定的鉴定办法申请鉴定。 

因预防接种导致受种者死亡、严重残疾，或者群体性疑似预防接种异常反应

等对社会有重大影响的疑似预防接种异常反应，由设区的市级以上人民政府

卫生健康主管部门、药品监督管理部门按照各自职责组织调查、处理。 

6 《中华人民共和国疫苗管理法》第六十八条第一款 国家实行疫苗责任强

制保险制度。 

第二款疫苗上市许可持有人应当按照规定投保疫苗责任强制保险。因疫苗

质量问题造成受种者损害的，保险公司在承保的责任限额内予以赔付。 

7.《中华人民共和国疫苗管理法》第七十四条 疫苗上市许可持有人应当建

立信息公开制度，按照规定在其网站上及时公开疫苗产品信息、说明书和标

签、药品相关质量管理规范执行情况、批签发情况、召回情况、接受检查和

处罚情况以及投保疫苗责任强制保险情况等信息。 

处罚依据 

《中华人民共和国疫苗管理法》第八十三条：违反本法规定，疫苗上市许可

持有人有下列情形之一的，由省级以上人民政府药品监督管理部门责令改

正，给予警告；拒不改正的，处二十万元以上五十万元以下的罚款；情节严

重的，责令停产停业整顿，并处五十万元以上二百万元以下的罚款。 

处罚种类 

警告； 

罚款； 

责令停产停业。 

实施主体 省级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 
拒不改正的，处二十万元以上五十万元以下的罚款；

情节严重的，处五十万元以上二百万元以下的罚款。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

-'r- vi 
基本罚 

、、 	一，~～ 
不符合从轻、减轻或从重情形的 
"’一一一 

29 万元以上 41 万元以

下罚款 

情节卢夏：9, 刀兀以

上 155 万元以下罚款 

疫苗上市 
全叮、二育； 
许可持有 

几” 
人 

从轻 /／、「～' 

1．初次实施违法行为，危害后果轻微的； 

2 药品监督管理部门发现违法行为前， 

主动投案并如实交代违法行为的； :1:-' Y1 vc 月吃 71 )c- 7"；个甘扮份 I.J 二悦二七，: ～ 
3．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

沥簌厦遥甭清形》’从轻行政处罚情形 

的。 

20 万元以上 29万元以 
一亡即古寿
下罚款 
庄县蓝舌 	《n 下干 l、少 

l日 I'i 步二 -F立二二L !/、 
上 95 万元以下罚款 

减轻 

1．符合《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形 -iz 

的； 

2．情节严重不适用。 

，下--N 	- F)n 7--r) 

一一v/~z 

vJ'’、 

从重 
/1'- 

1．有《疫苗管理法》第八十三条所列 3 

项或者 3 项以上违法情形的； 

2．拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、 

隐匿有关证据材料，或者擅自动用查封、 

扣押物品的； 

3．生产、销售的疫苗用于突发公共卫生 J

事件的； 

浑符答《河北省市场监督管理行政处罚

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形 

的。 

41 万元以上 50 万元以 

下每共生方 

息县；..- i'c 下 --N 

上 200 万元以下罚款 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-029 

令韦让少千告 疾病预防控制机构、接种单位、疫苗上市许可持有人、疫苗配送单位违反疫

苗储存、运输管理规范有关冷链储存、运输要求。 

违法依据 

1《中华人民共和国疫苗管理法》第三十六条 疫苗上市许可持有人应当按 

照采购合同约定，向疾病预防控制机构或者疾病预防控制机构指定的接种单

位配送疫苗。 

疫苗上市许可持有人、疾病预防控制机构自行配送疫苗应当具备疫苗冷链储

存、运输条件，也可以委托符合条件的疫苗配送单位配送疫苗。 

疾病预防控制机构配送非免疫规划疫苗可以收取储存、运输费用，具体办法 

由国务院财政部门会同国务院价格主管部门制定，收费标准由省、自治区、 

直辖市人民政府价格主管部门会同财政部门制定。 

2 《中华人民共和国疫苗管理法》第三十七条 疾病预防控制机构、接种单 

位、疫苗上市许可持有人、疫苗配送单位应当遵守疫苗储存、运输管理规范， 

保证疫苗质量。 

疫苗在储存、运输全过程中应当处于规定的温度环境，冷链储存、运输应当

符合要求，并定时监测、记录温度。 

疫苗储存、运输管理规范由国务院药品监督管理部门、国务院卫生健康主管

部门共同制定。 

处罚依据 

1.《中华人民共和国疫苗管理法》第八十五条第一款疾病预防控制机构、接

种单位、疫苗上市许可持有人、疫苗配送单位违反疫苗储存、运输管理规范

有关冷链储存、运输要求的，由县级以上人民政府药品监督管理部门责令改

正，给予警告，对违法储存、运输的疫苗予以销毁，没收违法所得；拒不改

正的，对接种单位、疫苗上市许可持有人、疫苗配送单位处二十万元以上－

百万元以下的罚款；情节严重的，对接种单位、疫苗上市许可持有人、疫苗

配送单位处违法储存、运输疫苗货值金额十倍以上三十倍以下的罚款，货值

金额不足十万元的，按十万元计算，责令疫苗上市许可持有人、疫苗配送单

位停产停业整顿，直至吊销药品相关批准证明文件、药品生产许可证等，对

疫苗上市许可持有人、疫苗配送单位的法定代表人、主要负责人、直接负责

的主管人员和关键岗位人员以及其他责任人员依照本法第八十二条规定给 
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	 动。 

予处罚。 

2.《中华人民共和国疫苗管理法》第八十二条除本法另有规定的情形外，疫 

苗上市许可持有人或者其他单位违反药品相关质量管理规范的，由县级以上

人民政府药品监督管理部门责令改正，给予警告；拒不改正的，处二十万元

以上五十万元以下的罚款；情节严重的，处五十万元以上三百万元以下的罚

款，责令停产停业整顿，直至吊销药品相关批准证明文件、药品生产许可证

等，对法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和关键岗位人员以及

其他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入百

分之五十以上五倍以下的罚款，十年内直至终身禁止从事药品生产经营活 

处罚种类 

警告； 

没收违法所得； 

罚款； 

责令停产停业； 

吊销批准证明文件、许可证； 

没收违法期间所获收入； 

禁止从业。 

～也一“ r节 
实施主体 

1．县级以上人民政府药品监督管理部门； 
～竺～丫丁丫丫二止万，.1 一二～~，、‘一r、甲 	店 _11t' '.A- 	LJ;. T -r1 户 1 
2，吊销药品批准证明文件、药品生产许可证，原批准、发证部门。 

裁量范围 

拒不改正的，处二十万元以上一百万元以下的罚款； 

情节严重的，货值金额十倍以上三十倍以下的罚款，货值金额不足十万元的， 

按十万元计算； 

个人：违法行为发生期间，自本单位所获收入百分之五十以上五倍以下的罚 

款；十年内直至终身禁止从事药品生产经营活动。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

接种单 

住 唇蓄 ！工、戈义压了 

上市许可 

持有人、 

疫苗配送 

单位 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

44 万元以上 76 万元以

下罚款 

情节严重：货值金额 

16 倍以上 24 倍以下罚 

款 

个人：所获收入 1.85 

倍以上 3.65 倍以下罚

款，20 年以上 30 年以

下禁止从事药品生产

经营活动 

从轻 

杜 & ii；病 r -fl 4' - 	iz} !J- 去7占允～~ 1 L～》巨 
符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处 
招扮鲁；舌田，｝害"' " 又丈钱么少干不卉方卜味 J! --- 	’ 训秋夏1之用”育夕乡刀从牡仃Jz处厕情妙的。 

20 万元以上 44 万元以

下罚款 

情节严重：货值金额 

10 倍以上 16 倍以下罚 
了 l口 9_-.--I-.'u I口「人｝ !'J 

私 
个人：所获收入 cnoz. 
～、’ 	I/I 勺八 V/'- 	_Z'J/U 
以上 1.85倍以下罚款， 

10 年以上 20 年以下禁

止从事药品生产经营

活动 

、麟茜 c 减轻 

1．符合《河北省市场监督管理行政处罚 

裁量权适用规则》及《河北省药品行政～一一，一 
b} - 升 -; E- J1 	-耳多奴、肩夸么扭二双舀』注戒 
处罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形 

的 

2．情节严重不适用。 

一－ 
2 万元以上 20 万元以 
乞竺1UAi_ 	.0 /J)'VJ- 
下罚款 

日 丢 
从重 

1．拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、 

隐匿有关证据材料，或者擅自动用查封、 
笠 _ nL. 	L1 甘井 4V'V Zn ,J;'' -tL1 	 曰 -'YJ JT 	.土“、 
扣押物品的； 
几止；『 	14 落山‘、i- -14- 111 T ，决 , 	A~~ 
2．生产、销售的疫苗用于突发公共卫生 

事件的； 

飞炸春 汾；石门卜者亩糯听叔替不甲华干干寿石卜骊 

裁量权适用规则》及《河北省药品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形

的。 

76 万元以上 100 万元 
I、JT 夕开断 

庄士亡孟 	～士人由‘ 
情节严重：货值金额 

24 倍以上 30 倍以下罚 
了 l口「 _J__ J_) 厄「人 l-l 	-t-IJ 
刁人 

个人：所获收入 3.65 

倍以上 5 倍以下罚

款，30 年以上直至终

身禁止从事药品生产

经营活动 

说明 
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编码 HEBMPA-C小030 

~ ， 
违法行为 

疾病预防控制机构、接种单位、疫苗上市许可持有人、疫苗配送单位违反疫

蕃储荐、遥输管理规范除冷链储存、运输要求以外的其他违法行为。 

一一～ 
违法依据 

1.《中华人民共和国疫苗管理法》第三十八条 疫苗上市许可持有人在销售

疫苗时，应当提供加盖其印章的批签发证明复印件或者电子文件；销售进口疫

苗的，还应当提供加盖其印章的进口药品通关单复印件或者电子文件。 

疾病预防控制机构、接种单位在接收或者购进疫苗时，应当索取前款规定的

证明文件，并保存至疫苗有效期满后不少于五年备查。 

2.《中华人民共和国疫苗管理法》第三十九条 疫苗上市许可持有人应当按

照规定，建立真实、准确、完整的销售记录，并保存至疫苗有效期满后不少

于五年备查。 
疾病预防控制机构、接种单位、疫苗配送单位应当按照规定，建立真实、准

确、完整的接收、购进、储存、配送、供应记录，并保存至疫苗有效期满后

不少于五年备查。 
疾瑞预防控痢祝构、接种单位接收或者购进疫苗时，应当索取本次运堑、鳍

存全过程温度监测记录，并保存至疫苗有效期满后不少于五年备查；对不能提

供本次运输、储存全过程温度监测记录或者温度控制不符合要求的，不得接

收或者购进，并应当立即向县级以上地方人民政府药品监督管理部门、卫生

健康主管部门报告。 

3.《中华人民共和国疫苗管理法》第四十条 疾病预防控制机构、接种单位

应当建立疫苗定期检查制度，对存在包装无法识别、储存温度不符合要求、 

超过有效期等问题的疫苗，采取隔离存放、设置警示标志等措施，并按照国

务院药品监督管理部门、卫生健康主管部门、生态环境主管部门的规定处置。 

疾病预防控制机构、接种单位应当如实记录处置情况，处置记录应当保存至

疫苗有效期满后不少于五年备查。 

:l口～匕 

乒仁训帐惦 

	 算。 

《中华人民共和国疫苗管理法》第八十六条第一款疾病预防控制机构、接

种单位、疫苗上市许可持有人、疫苗配送单位有本法第八十五条规定以处的

违反疫苗储存、运输管理规范行为的，由县级以上人民政府药品监督管理部

门责令改正，给予警告，没收违法所得；拒不改正的，对接种单位、疫芭杏

市许可持有人、疫苗配送单位处十万元以上三十万元以下的罚款；情节严重

的，对接种单位、疫苗上市许可持有人、疫苗配送单位处违法储存、运输疫

苗货值金额三倍以上十倍以下的罚款，货值金额不足十万元的，按十万元计 

处罚种类 

	 罚款。 

警告； 

没收违法所得； 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 

拒不改正的，处十万元以上三十万元以下的罚款； 

情节严重的：处违法储存、运输疫苗货值金额三倍以上十倍以下的罚款，货 

值金额不足十万元的，按十万元计算。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

接 种 单
行 瘩苗 

卜市件可 
士 J 厂 II 侧排有人 

廷普蘸退

单位 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

16 万元以上 24 万元以

下罚款 

情节严重：货值金额 

5.1 倍以上 7.9 倍以下

罚款 

2 ！先又 从轻 

Ir 人 II 、＝:ll一lJ、．~,1 IL h-. 	～一一、一 1．、 
符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处

罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 

10 万元以上 16 万元以
二：二，~~~~~ 
｝飞 tJ 刁叭 
情节严重：货值金额 3 

倍以上 5.1倍以下罚款 

、稀云; 减轻 

1．符合《河北省市场监督管理行政处罚 

力卜界子生长昙；丢田』｝妻 J环从、．长戒扭二公〔疏注哀
处罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形 
的； 

2 情节严重不适用。 

‘ /1 lb A’上 I U /.j IL 2'. 
1 万元以上 10 万元以

下罚款 

从重 

1．拒绝、逃避监督检查，伪造、销毁、 

隐匿有关证据材料，或者擅自动用查封、 

扣押物品的； 

2．生产、销售的疫苗用于突发公共卫生

事件的； 

毛绝合兰厄担省市场监督管理行政处罚 
裁量权适用规则》及《河北省药品行政 
LI 需二l二言几N JU：卫：，价．尹丫背尸洲＝ J 瞥
处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形 

的。 

24 万元以上 30万元以

下罚款 

情节严重：货值金额 

7.9 倍以上 1。倍以下 
～厂／一一 一
罚款 
“J'’「 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-031 

~~l'i ～ 
违法行为 

炮制中药饮片、委托配制中药制剂应当备案而未备案，或者备案时提供虚假 
z．丫石 	一 
材料。 

一 

违法依据 

1《中华人民共和国中医药法》第二十八条第一款对市场上没有供应的中药

饮片，医疗机构可以根据本医疗机构医师处方的需要，在本医疗机构内炮制、 

使用。医疗机构应当遵守中药饮片炮制的有关规定，对其炮制的中药饮片的

质量负责，保证药品安全。医疗机构炮制中药饮片，应当向所在地设区的市 

级人民政府药品监督管理部门备案。 

2 《中华人民共和国中医药法》第三十一条第二款医疗机构配制中药制剂， 

应当依照《中华人民共和国药品管理法》的规定取得医疗机构制剂许可证， 

或者委托取得药品生产许可证的药品生产企业、取得医疗机构制剂许可证的

其他医疗机构配制中药制剂。委托配制中药制剂，应当向委托方所在地省、 

自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案。 

一一
处罚依据 

《中华人民共和国中医药法》第五十六条第一款违反本法规定，举办中医

诊所、炮制中药饮片、委托配制中药制剂应当备案而未备案，或者备案时提

供虚假材料的，由中医药主管部门和药品监督管理部门按照各自职责分工责

琴霞IE，没破违居所露，并处三万元以下罚款，向社会公告相关信息，拒不

改正的，责令停止执业活动或者责令停止炮制中药饮片、委托配制中药制剂

活动，其直接责任人员五年内不得从事中医药相关活动。 

处罚种类 
粤收违法所得’ 

罚款。 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 处三万元以下罚款。 

一 73 一 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

医疗机构 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 
0.9 万元以上 2.1 万元

以下罚款 

从轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 
0.9 万元以下罚款 

减轻 不适用 

从重 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》从重行政处罚情形的。 

2.1 万元以上 3 万元以

下罚款 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-032 

违法行为 
~～月 J ～ 

药品生产、批发企业发现含麻黄碱类复方制剂异常购买情形，未立即暂停销 
』八，几 ,-v I曰 	Ut tL 
售并按照规定报告。 

违法依据 

1《河北省禁毒条例》第二十三条第一款药品监督管理部门应当加强对含麻

黄碱类复方制剂生产经营情况的监督检查，发现市场有异常销售情形的，应 

当依法及时查处。 

2.《河北省禁毒条例》第二十三条第二款药品生产、批发企业应当按照国家 

有关规定经营含麻黄碱类复方制剂，发现异常购买情形的，应当立即暂停销

售，并向药品监督管理部门和公安机关报告。 

处罚依据 

《河北省禁毒条例》第五十六条第一款违反本条例规定，药品生产、批发

企业发现含麻黄碱类复方制剂异常购买情形，未立即暂停销售并按照规定报

告的，由药品监督管理部门给予警告，并处三万元以上十万元以下罚款。 

处罚种类 警告；罚款。 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 给予警告，并处三万元以上十万元以下罚款。 

一 75 一 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

药品生产

企业、药 

品经营企
厂九I 么 
业（批发） 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 51 万元以上 7.9 万元

以下罚款 

人丈杯 从牲 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

重权适州规则分 及 《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 

～一一， 

～ 	J U -" .J_ .).1 /j IL VA 

下罚款 

减轻 
符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 
量辰适角窥汤》岌花毓豁瓣拨 0 

罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形的。 

一一一 	一 

.3 万元以上 3 万元以 
下罚款 

从重 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品存政处 

罚裁量适用情形》从重行政处罚情形的。 

一一－ 
7.9 万元以上 10 万元 

以下罚款 

说明 



编码 HEBMPA-C小033 

违法行为 
~~～ 

药品零售企业发现含麻黄碱类复方制剂大量、多次购买，超过正常医疗需求， 
’，’，、』品瓜山 1月山
未按照规定报告。 

违法依据 

1《河北省禁毒条例》第二十三条第一款药品监督管理部门应当加强对含麻

黄碱类复方制剂生产经营情况的监督检查，发现市场有异常销售情形的，应 

当依法及时查处。 

2《河北省禁毒条例》第二十三条第三款药品零售企业应当严格执行含麻黄

碱类复方制剂实名登记、限量销售、专册登记、专柜专人管理等规定，发现

大量、多次购买，超过正常医疗需求的，应当立即向药品监督管理部门和公 

安机关报告。 

处罚依据 

《河北省禁毒条例》第五十六条第二款违反本条例规定，药品零售企业发

现含麻黄碱类复方制剂大量、多次购买，超过正常医疗需求，未按照规定报

告的，由药品监督管理部门给予警告，并处二万元以上五万元以下罚款。 

处罚种类 警告；罚款。 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 给予警告，并处二万元以上五万元以下罚款。 

一 77 一 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

药品经营 

企业（零 

佳、 售’ 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 2.9 万元以上 41 万元

以下罚款 

。、： 从牡 鬓毖黯黔黔然煞整赞 2 重权适用规贝IJ 及 《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 

～/ JU"'_J_'' 	/J )UA 
万元以上 10万元以 

下罚款 

、片库冬 减轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 
鲁＊7；舌 EEI-1 1ii\\ 	i7 	ii：石rJJ 垂祛乙、在盆蕊 
重权适用规则》及《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形的。 

一－ 
0.2 万元以上I万元以 
～ /i JUAJ_' /j )L 匕人 

下罚款 

以雷 从夏 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

重权迫用规则》及 《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》从重行政处罚情形的。 

J 一－ 

～ /～口「八‘一刀 lb匕人

下罚款 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-034 

违法行为 

药物临床试验申办者有以下情形之一的：开展药物临床试验前未按规定在药

物临床试验登记与信息公示平台进行登记；未按规定提交研发期间安全性更

新报告；药物临床试验结束后未登记临床试验结果等信息。 

； 
违法依据 
~rv 口 

1《药品注册管理办法》第二十八条 申办者应当定期在药品审评中心网站提

交研发期间安全性更新报告。研发期间安全性更新报告应当每年提交一次， 

于药物临床试验获准后每满一年后的两个月内提交。药品审评中心可以根据 

审查情况，要求申办者调整报告周期。 

对于药物临床试验期问出现的可疑且非预期严重不良反应和其他潜在的严

重安全性风险信息，申办者应当按照相关要求及时向药品审评中心报告。根

据安全性风险严重程度，可以要求申办者采取调整药物临床试验方案、知情

同意书、研究者手册等加强风险控制的措施，必要时可以要求申办者暂停或 
爪认一石』、U- .4- '_1n人
者终止药物临床试验。 

研发期间安全性更新报告的具体要求由药品审评中心制定公布。 

2《药品注册管理办法》第三十三条 申办者应当在开展药物临床试验前在药

物临床试验登记与信息公示平台登记药物临床试验方案等信息。药物临床试

验期间，申办者应当持续更新登记信息，并在药物临床试验结束后登记药物

临床试验结果等信息。登记信息在平台进行公示，申办者对药物临床试验登 

记信息的真实性负责。 

药物临床试验登记和信息公示的具体要求，由药品审评中心制定公布。 

处罚依据 

《药品注册管理办法》第一百一十六条违反本办法第二十八条、第三十三

条规定，申办者有下列情形之一的，责令限期改正；逾期不改正的，处一万

元以上三万元以下罚款：（一）开展药物临床试验前未按规定在药物临床试

验登记与信息公示平台进行登记；（二）未按规定提交研发期间安全性更新

报告；（三）药物临床试验结束后未登记临床试验结果等信息。 

处罚种类 责令限期改正；罚款。 

实施主体 县级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 责令限期改正；逾期不改正的，处一万元以上三万元以下罚款。 

一 79- 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

药物临床 

试验申办 

者 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 1.6 万以上 2.4 万以下

罚款 

从轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 

万
 
以
 
上
 

6
 
万
 
以
 
下
 
罚
 

 
l

款
 

减轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形的。 

0.1 万以上 1万以下罚

款 

从重 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》从重行政处罚情形的。 

2.4 万以上 3 万以下罚

款 

说明 



编码 HEBMPA-C- 1-035 

违法行为 

药品上市许可持有人和药品生产企业有下列情形之一的：企业名称、住所（经

营场所）、法定代表人未按规定办理登记事项变更；未按照规定每年对直接

接触药品的工作人员进行健康检查并建立健康档案，未按照规定对列入国家

实施停产报告的短缺药品清单的药品进行停产报告。 

一 

违法依据 

1.《药品生产监督管理办法》第十七条变更药品生产许可证登记事项的，应

当在市场监督管理部门核准变更或者企业完成变更后三十日内，向原发证机

关申请药品生产许可证变更登记。原发证机关应当自收到企业变更申请之日 

起十日内办理变更手续。 

2.《药品生产监督管理办法》第三十条药品上市许可持有人、药品生产企业

应当每年对直接接触药品的工作人员进行健康检查并建立健康档案，避免患

看居染病或著其他可能污染药品疾病的人员从事直接接触药品的生产活动。 

3.《药品生产监督管理办法》第四十六条列入国家实施停产报告的短缺药品

清单的药品，药品上市许可持有人停止生产的，应当在计划停产实施六个月

前向所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门报告；发生非预期停产的， 

在三日内报告所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门。必要时，向国 

家药品监督管理局报告。 

一，、l” 

N1'J )'Pd 
处罚依据 

《药品生产监督管理办法》第七十一条药品上市许可持有人和药品生产企 

业有下列情形之一的，由所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门处－ 

万元以上三万元以下的罚款：（一）企业名称、住所（经营场所）、法定代表 
／～厂万花二丫玄二、二二二；~ 	／一、小娇口刀小门已～左 1-- * 技屯立吞占觉七口故，丫 
人未按规定办理登记事项变更；（二）未按照规定每年对直接接触药品的工 

作人员进行健康检查并建立健康档案；（三）未按照规定对列入国家实施停

产报告的短缺药品清单的药品进行停产报告。 

处罚种类 罚款。 

实施主体 省级以上人民政府药品监督管理部门。 

裁量范围 处一万元以上三万元以下罚款。 

一 81- 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

药品上市

许可持有

人、药品

生产企业 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 
1.6 万以上 2.4 万以下

罚款 

从轻 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 

产0
  
万
 
以
 
上
 
万
 
以
 
下
 
罚
 

 
1

款
 

减轻 

符合《河北省币场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》减轻行政处罚情形的。 

0.1 万以上 1 万以下罚

款 

从重 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁 

量权适用规则》及《河北省药品行政处 

罚裁量适用情形》从重行政处罚情形的。 

2.4 万以上 3 万以下罚

款 

说明 



河北省医疗器械行政处罚裁量基准 



目 录 

1 生产、经营未取得医疗器械注册证的第二类、第三类医疗器械； 

未经许可从事第二类、第三类医疗器械生产活动；未经许可从

事第三类医疗器械经营活动 

2 在申请医疗器械行政许可时提供虚假资料或者采取其他欺骗

手段 

3 伪造、变造、买卖、出租、出借相关医疗器械许可证件 

4 生产、经营未经备案的第一类医疗器械；未经备案从事第一类 

医疗器械生产；经营第二类医疗器械，应当备案但未备案；已

经备案的资料不符合要求 

5 备案时提供虚假资料 

6 生产、经营、使用不符合强制性标准或者不符合经注册或者备

案的产品技术要求的医疗器械；未按照经注册或者备案的产品

技术要求组织生产，或者未依照本条例规定建立质量管理体系

并保持有效运行，影响产品安全、有效；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；在负责药品监督管理的部门责令召回后仍拒不召

回，或者在负责药品监督管理的部门责令停止或者暂停生产、 

进口、经营后，仍拒不停止生产、进口、经营医疗器械；委托

不具备本条例规定条件的企业生产医疗器械，或者未对受托生 

产企业的生产行为进行管理；进口过期、失效、淘汰等已使用

过的医疗器械 



7 生产条件发生变化、不再符合医疗器械质量管理体系要求，未

依照本条例规定整改、停止生产、报告；生产、经营说明书、 

标签不符合本条例规定的医疗器械；未按照医疗器械说明书和

标签标示要求运输、贮存医疗器械；转让过期、失效、淘汰或

者检验不合格的在用医疗器械 

8 未按照要求提交质量管理体系自查报告；从不具备合法资质的

供货者购进医疗器械；医疗器械经营企业、使用单位未依照本

条例规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度；从事第二

类、第三类医疗器械批发业务以及第三类医疗器械零售业务的

经营企业未依照本条例规定建立并执行销售记录制度；医疗器

械注册人、备案人、生产经营企业、使用单位未依照本条例规

定开展医疗器械不良事件监测，未按照要求报告不良事件，或

者对医疗器械不良事件监测技术机构、负责药品监督管理的部

门、卫生主管部门开展的不良事件调查不予配合；医疗器械注

册人、备案人未按照规定制定上市后研究和风险管控计划并保

证有效实施；医疗器械注册人、备案人未按照规定建立并执行

产品追溯制度；医疗器械注册人、备案人、经营企业从事医疗

器械网络销售未按照规定告知负责药品监督管理的部门；对需

要定期检查、检验、校准、保养、维护的医疗器械，医疗器械

使用单位未按照产品说明书要求进行检查、检验、校准、保养、 

维护并予以记录，及时进行分析、评估，确保医疗器械处于良

好状态；医疗器械使用单位未妥善保存购入第三类医疗器械的 

原始资料 



(19) 

9 为医疗器械网络交易提供服务的电子商务平台经营者违反本 

条例规定，未履行对入网医疗器械经营者进行实名登记，审查 

许可、注册、备案情况，制止并报告违法行为，停止提供网络 

交易平台服务等管理义务  	（23) 

10．未进行医疗器械临床试验机构备案开展临床试验 	 （25) 

11 临床试验申办者开展临床试验未经备案 	  （27) 

12 临床试验申办者未经批准开展对人体具有较高风险的第三类 

医疗器械临床试验 	 （29) 

13 医疗器械临床试验机构开展医疗器械临床试验未遵守临床试

验质量管理规范 

14．医疗器械临床试验机构出具虚假报告 	  （33) 

15 境外医疗器械注册人、备案人指定的我国境内企业法人未依

照本条例规定履行相关义务 

16 违反《医疗器械注册与备案管理办法》第七十九条的规定， 

未按照要求对发生变化进行备案的，责令限期改正后，逾期

不改正 

17 违反《体外诊断试剂注册与备案管理办法》第七十八条的规 

定，未按照要求对发生变化进行备案的，责令限期改正后逾

期不改正 



编 码 HEBMPA-C-2-O0 1 

违法行为 

1生产、经营未取得医疗器械注册证的第二类、第三类医疗器械； 

2．未经许可从事第二类、第三类医疗器械生产活动； 

3．未经许可从事第三类医疗器械经营活动。 

违法依据
一一 

1《医疗器械监督管理条例》第十三条第一款第一类医疗器械实行产品

备案管理，第二类、第三类医疗器械实行产品注册管理。 
抓涵事器械监督管理条例》第三十二条第一款 从事第二类、笔三杀

履疗属械诬产福47, 应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督

警渔娜门辛请生产许可并提交共梦合本条例第三十条规定条件的有关 

资料以及所生产医疗器械的注册证。 	 一一…， 

互！《医疗慕械蓝督管理条例》第四十二条第一款从事第三类医疗墨丛经

看蔽‘经r音企 Ik 当向所在地设区的市级人民政府负责药品监督管理的

氰而申倩最晋香可并提交符合本条例第四十条规定条件的有关资料。 

一～l一
处罚依据 

《医疗器械监督管理条例》第八十一条有下列情形之一的，由负责药 

品蓝督管理的部门没收违法所得、违法生产经营的医疗器械和用于违法

生万经音的工具、设备、原材料等物品；违法生产经营的医疗器械货道 

圣额不足 1万元的，并处 5 万元以上 15 万元以下罚款；货值金额 1万 

完以上的，并处货值金额 15 倍以上 30 倍以下罚款；情节严重的，毒令

俘产停业，10 年内不受理相关责任人以及单位提出的医疗器械诊可申 

请，对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其

他责往天员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入 

30％以上 3 倍以下罚款，终身禁止其从事医疗器械生产经营活动仁 

（生产、经营未取得医疗器械注册证的第二类、第三类医疗器械； 

（未经许可从事第二类、第三类医疗器械生产活动； 

（未经许可从事第三类医疗器械经营活动。 

有前款第一项情形、情节严重的，由原发证部门吊销医疗器械生产许可 

	 证或者医疗器械经营许可证。 

处罚种类！卜、’~!, 
'~‘一一 

gI 	tS-SU. 限制开展生产经营活动 

没收违法所得，没收非法财物，没收收入 

责令停产停业 

I".六气～～尸‘" 
吊销许可证件 

罚款 

	 限制从业 

实施主体 

1．负责药品监督管理的部门 

2. 销许可证件，由原发证部门，原发证部门与监管部门不一致的，由 

	 监管的部门负责 

裁量范围 

违法生产经营的医疗器械货值金额不足 1万元的，并处 5 万元以上 15 

万元以下罚款；货值金额 1万元以上的，并处货值金额 15 倍以上 30 倍 

以下罚款 

1 



个人（情节严重的）：处违法行为发生期间自本单位所获收入 30％以上 
	 3 倍以下罚款 

违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

一‘＊一 
医疗器械泞 '户竺咚 
生产经营牛厂 tj「吕 
企业 

茸十户开 

<---r- 

不符合从轻、减轻或从重情形

的 

货值金额不足 1 万元的：8 

万元以上 12 万元以下罚款

货值金额 1 万元以上的：货

值金额 19.5 倍以上 25.5 倍

以下罚款 

情节严重的： 

个人：所获收入 1.11 倍以

上 2.19 倍以下罚款 

L1 赵 

//fJ_ 

1 当事人能够提供合法证据证

明涉案医疗器械产品符合强制

性标准或经注册的产品技术要

求； 
2 符合《河北省市场监督管理行

政处罚裁量权适用规则》及《河

北省医疗器械行政处罚裁量适

用情形》从轻行政处罚情形的。 

值金额不足 1 万元的：5 万

元以上 8 万元以下罚款

货值金额 1 万元以上的：货

值金额 15 倍以上 19.5 倍以 

下罚款 
h-始 nL-- 

A,J 二二’．, 

I ,\;27}”入伙／丫口” 3u7oI 人 

减轻 

1．符合《河北省市场监督管理行

政处罚裁量权适用规则》及《河

北省医疗器械行政处罚裁量适

用情形》减轻行政处罚情形的； 

2．情节严重不适用。 ~'r刁厂／ 	~'~z''P 。 

货值金额不足 1 万元的：5 

千元以上 5 万元以下罚款 

货值金额 1 万元以上的：货 

信4-玄 i 1 c 	-iI 卜 ic 位门 

下绷蔚 

从重 

1.不能说明涉案医疗器械来源

和流向； 

于 IJIL I'-J,) 	器械安全性能指标项不之霆先 15 
认狡 / 'P 尝粉亡几 ___Th. I.'-1 	S_, Mn 	丁 
符合强制性标准或经注册的产 
品襄采要策药；一～、～~~""／ 

3 符合《河北省市场监督管理行

政处罚裁量权适用规则》及《河

北省医疗器械行政处罚裁量适

用情形》从重行政处罚情形的。 

货值金额不足 1 万元的：12 

叉叭TJ A 	 P I .LL. 整 
货值金额 1 万元以上的：货 
二 A 立兰丫丫LI 	J_ I-I I; 火 
值金额 25.5 倍以上 3。倍以 

下罚款 

情节严重的： 

个人：所获收入的 2.19 倍

以上 3 倍以下罚款 

诵日日 

""'J 
在裁量基准中，基本罚、从轻、减轻、从重的，“以下”、“以上”均含本
数（下同）。 

2 



编 码 HEBMPA-C-2-002 

违法行为 在申请医疗器械行政许可时提供虚假资料或者采取其他欺骗手段。 

违法依据 2 
~~'"～ 

1 《中华人民共和国行政许可法》第七十八条行政许可申请人隐瞒有关

情况或者提供虚假材料申请行政许可的，行政机关不予受理或者不予行

政评可，并给予警告；行政许可申请属于直接关系公共安全、人身健康、 

生命财产安全事项的，申请人在一年内不得再次申请该行政许可。 

.《中华人民共和国行政许可法》第七十九条被许可杏壑欺步、堕吩
不正当手段取得行政许可的，行政机关应当依法给予行政处罚；取得的 

行政异可属于直接关系公共安全、人身健康、生命财产安全事项的，申

请人在三年内不得再次申请该行政许可；构成犯罪的，依法追究刑事责 

任。 

一～～ 
处罚依据 

《医疗器械监督管理条例》第八十三条第一款在申请医疗器械行政许可

时提供虚假资料或者采取其他欺骗手段的，不予行政许可，已经取得行

政许可的，由作出行政许可决定的部门撤销行政许可，没收违法所得、 

违法生产经营使用的医疗器械，10 年内不受理相关责任人以及单位提出

的医疗器械许可申请；违法生产经营使用的医疗器械货值金额不足 1 万

芫药了异死 5 万元以上 15 万元以下罚款；货值金额 1 万元以上的，并处

货值金额 15 倍以上 30 倍以下罚款；情节严重的，责令停产停业，对违

法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人

员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入，并处所获收入 30％以上 

3 倍以下罚款，终身禁止其从事医疗器械生产经营活动。 

处罚种类 

没收违法所得，没收非法财物，没收收入

限制开展生产经营活动 

罚款 

责令停产停业

限制从业 

~~～ 
实施主体 
弓友 IIL! 工卜” 

作出行政许可决定的部门，作出行政许可决定部门与监管部门不一致的， 
生 lU- 益兹 zJ7 i'-1 A.葺” 
由监管的部门负责 

裁量范围 

～一 

；韦份 -:产娜 *佑 J1i} 片服械份值令额不足 1 万元的，并处 5 万元以上 

15 万元以下罚款；货值金额 1 万元以上的，并处货值金额 15 倍以上 30 

倍以下罚款 
个人（情节严重的）：处违法行为发生期间自本单位所获收入的 30％以 

上 3 倍以下罚款 

3 
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裁量因素 裁量基准 

不符合从轻、减轻或从重情形

的 

货值金额不足 1 万元的：S 

万元以上 12 万元以下罚款

货值金额 1 万元以上的：货

值金额 19.5 倍以上 25.5 倍

以下罚款 

情节严重的： 

个人：所获收入 1.11 倍以上 

2.19 倍以下罚款 

符合《河北省市场监督管理行

政处罚裁量权适用规则》及《河

北省医疗器械行政处罚裁量适

用情形》从轻行政处罚情形的。 

值金额不足 1 万元的：5 万

元以上 8 万元以下罚款

货值金额 1 万元以上的：货

值金额 15 倍以上 19.5 倍以

下罚款 

情节严重的： 

个人：所获收入 30％以上 

1.11 倍以下罚款 

不适用 

1.骗取第三类医疗器械产品注

册证书、生产许可证、经营许

可证； 

2．不能说明涉案医疗器械来源

和流向； 

3.符合《河北省市场监督管理行

政处罚裁量权适用规则》及《河

北省医疗器械行政处罚裁量适

用情形》从重行政处罚情形的。 

货值金额不足 1 万元的：12 

万元以上 15 万元以下罚款

货值金额 1 万元以上的：货

值金额 25.5 倍以上 30 倍以

下罚款 

情节严重的： 

个人：所获收入 2.19 倍以上 

3 倍以下罚款 

4 



编 码 HEBMPA-C-2-003 

违法行为 伪造、变造、买卖、出租、出借相关医疗器械许可证件。 

一 违法依据 

《中华人民共和国行政许可法》第八十条 被许可人有下列行为之－

的，行政机关应当依法给予行政处罚；构成犯罪的，依法追究刑事责 

任： 
飞一）涂改、倒卖、出租、出借行政许可证件，或者以其他形式非法 

转让行政许可的； 

（简负责监督检查的行政机关隐瞒有关情况、提供虚假材料或者

拒绝提供反映其活动情况的真实材料的； 

（法律、法规、规章规定的其他违法行为。 

处莉1衣话 

祥淫片哭赫赌替管理条例》 第八十三条第二款 伪造、变造、买卖、 

L 知 中蓓相羊阪片器械许可证件的，由原发证部门于以收缴或首币 

左 4 	ILW- 体所得！讳法所得不足 1万元的，并处 5 万元以上 10 力元 

以下罚款；违法所得 1万元以上的，并处违法所得 10 倍以上 20 倍以

下罚款；构成违反治妥管理打力的， 田公女机大飞长拨可‘七人了”3盯吕扭「2弋 

罚。 

处罚种类 

收缴或者吊销许可证件

没收违法所得 

罚款 

实施主体 原发证部门，原发证部门与监管部门不一致的，由监管的部门负责 

一 一

叔更；已困 

违法所得不足 1万元的，并处 5 万元以上 10 万元以下罚款；违法所得 

1万元以上的，并处违法所得 10 倍以上 20 倍以下罚款 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚 

违法所得不足 1 万元的：6.5 

万元以上 8.5 万元以下罚款

违法所得 1 万元以上的：违

法所得 13 倍以上 17 倍以下

罚款 

不符合从轻、减轻或从重情

形的 

从轻 

1 当事人能够提供合法证

据证明涉案医疗器械产品

符合强制性标准或者经注

册的产品技米要求； 

2.符合《河北省市场监督管

理行政处罚裁量权适用规

则》及《河北省医疗器械行

政处罚裁量适用情形》从轻

行政处罚情形的。 

违法所得不足 1 万元的：5 万

元以上 6.5 万元以下罚款

违法所得 1 万元以上的：违

法所得 10 倍以上 13 倍以下

罚款 

医疗器械

注册人、备

案人、生产

经营企业 

减轻 不适用 

从重 

1．不能说明涉案医疗器械

来源和流向； 

2．医疗器械安全性能指标

项不符合强制性标准或经

注册的产品技术要求的； 

3.符合《河北省市场监督管

理行政处罚裁量权适用规

则》及《河北省医疗器械行

政处罚裁量适用情形》从重

行政处罚情形的。 

违法所得不足 1 万元的：8.5 

万元以上 10 万元以下罚款

违法所得 1 万元以上的：违

法所得 17 倍以上 20 倍以下

罚款 
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编 码 HEBMPA-C-2-004 

1．生产、经营未经备案的第一类医疗器械； 

. 2，未经备案从事第一类医疗器械生产； 

违法行为 3 经普素二类医疗器械，应当备案但未备案， 

4．已经备案的资料不符合要求。 

1《医疗器械监督管理条例》第十三条 第一类医疗器械实行产品备 

案管理，第二类、第三类医疗器械实行产品注册管理。 

筐丹慕械注册人、备案人应当加强医疗器械全生命周期质量管理，对 

矫制、生产、经营、使用全过程中医疗器械的安全性、有效性依法承 

担责任。 

2.《医疗器械监督管理条例》第十四条 第一类医疗器械产品备案和 

申请第二类、第三类医疗器械产品注册，应当提交下列资料： 

（一）产品风险分析资料； （二）产品技术要求； （三）产品检验报 

告； 	（四）IF 床评价资料， 	（五）产品说明书以及标签样稿礼（六） 

马产品研制、生产有关的质量管理体系文件； （七）证明产品安全、 

有效所需的其他资料。 

T l'检脸报告应当符合国务院药品监督管理部门的要求，可以量医珍 

器械挂册申请人、备案人的自检报告，也可以是委托有资质的医疗器 

械检验机构出具的检验报告。 
蒋答采条例第二十四条规定的免于进行临床评价情形的，可以免于提 

交临床评价资料。 

一 性舟器械注册申请人、备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、 
违法依据 ；fr i箭遥棚 

3. 万医疗器械监督管理条例》第十五条 第一类医疗器械产品备冬 

由备案人向所在地设区的市级人民政府负责药品监督管理的部门提交 

备案资料。 
局亥菌境内出口第一类医疗器械的境外备案人，由其指定的我国境白 

企业法人向国务院药品监督管理部门提交备案资料和备案人所在国 

(施区）主管部门准许该医疗器械上市销售的证明文件。未在境外上 

市雨石日新医疗器械，可以不提交备案人所在国（地区）主管部门准许 

该医疗器械上市销售的证明文件。 
客奚人尚负责药品监督管理的部门提交符合本条例规定的备案资料后 

食i莞成备案。负责药品监督管理的部门应当自收到备案资料之日起 5 

个三作函内，通过国务院药品监督管理部门在线政务服务平台向社会 

公布备案有关信息。 	 － 
备案资料载明的事项发生变化的，应当向原备案部门变更备界。‘ 

牛《医疗器械监督管理条例》第三十一条 从事第一类医疗器械生严 

的，应当向所在地设区的市级人民政府负责药品监督管理的部门备案， 

在提交符合本条例第三十条规定条件的有关资料后即完盛备案。～ 

医疗器械备案人自行生产第一类医疗器械的，可以在依照本条例弟卞 
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