附件2
四川省药品领域轻微违法行为

不予处罚清单

（征求意见稿）

下列违反药品、医疗器械、化妆品管理规定的违法行为，及时改正的，不予行政处罚：

（一）违反《药品管理法》第六十四条第一款，未按照规定向允许药品进口的口岸所在地药品监督管理部门备案，没有造成危害后果的；

（二）违反《药品管理法》第八十一条第一款，药品经营企业、医疗机构未按照规定报告疑似药品不良反应，没有造成危害后果的；

（三）违反《医疗器械监督管理条例》第三十五条第二款，医疗器械注册人、备案人、受托生产企业未按要求提交质量管理体系自查报告，没有造成危害后果的；

（四）违反《医疗器械监督管理条例》第四十五条第一款，医疗器械经营企业购销医疗器械，没有及时登记查验或记录，记录有一般性的失误，个别项目记录不全，没有造成危害后果的；

（五）违反《医疗器械监督管理条例》第四十五条第一款，医疗器械使用单位购进医疗器械，没有及时登记查验或记录，记录有一般性的失误，个别项目记录不全，没有造成危害后果的；

（六）违反《医疗器械说明书和标签管理规定》第八条、第九条、第十三条，医疗器械标签存在下列情形，但不影响产品质量安全且不会对消费者造成误导，没有造成危害后果的：

1．文字、符号、表格、数字、图形的字号不规范，或者出现多字、漏字、错别字、非规范汉字的；

2．医疗器械标签部分印字脱落或者粘贴不牢的；

3．未在说明书和标签的显著位置标明产品名称的。

（七）违反《化妆品监督管理条例》第三十六条，化妆品标签存在下列情形，但不影响产品质量安全且不会对消费者造成误导的：

1．文字、符号、数字的字号不规范，或者出现多字、漏字、错别字、非规范汉字的；

2．使用期限、净含量的标注方式和格式不规范等的；

3．化妆品标签不清晰难以辨认、识读，或者部分印字脱落或者粘贴不牢的；

4．化妆品成分名称不规范或者成分未按照配方含量的降序列出的；

5．未按照规定使用引导语的；

6．产品中文名称未在显著位置标注的。

（八）违反《化妆品监督管理条例》第三十八条第一款，化妆品经营者没有及时登记进货查验记录，记录有一般性的失误，个别项目记录不全，没有造成危害后果的。

