
处罚依据 

翼馨定靠黑辈翼一并提交符合本条例第三十条规定条件的有 
5.《医疗器械监督管理条例》第四十一条 从事第二类医疗器械经营

的，由经营企业向所在地设区的市级人民政府负责药品监督管理的部

门备案并提交符合本条例第四十条规定条件的有关资料。 

烤照国务院药品监督管理部门的规定，对产品安全性、有效性不受流

通过程影响的第二类医疗器械，可以免于经营备案。 
6 《医疗器械监督管理条例》第五十五条 医疗器械经营企业、使用

单位不得经营、使用未依法注册或者备案、无合格证明文件以及过期、 

7. 	 管理办法》第八十六条第一 类医疗器械生 

8. 试货罗豪窄弓参瓣髻鬓办法》第八十入条第一类体外诊 

《医疗器械监督管理条例》第八十四条 有下列情形之一的，由负责

药品监督管理的部门向社会公告单位和产品名称，责令限期改正；逾

期不改正的，没收违法所得、违法生产经营的医疗器械；违法生产经

营的医疗器械货值金额不足 1 万元的，并处 1 万元以上 5 万元以下罚
款；货值金额 1 万元以上的，并处货值金额 5 倍以上 20 倍以下罚款；
情节严重的，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 2 倍以下罚款，5 年内禁止其从事医疗器械生
产经营活动： 

（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。 

处罚种类 

向社会公告 

没收违法所得，没收非法财物，没收收入

罚款 

限制从业 

实施主体 负责药品监督管理的部门 

违法生产经营的医疗器械货值金额不足 1 万元的，并处 1 万元以上 5 
万元以下罚款；货值金额 1 万元以上的，并处货值金额 5 倍以上 20 倍

裁量范围 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 30％以

上 2 倍以下罚款 

8 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

一 

荃 /-t 基本罚 

一 
不符合从轻、减轻或从重情 
盛1'4:11.4 	口／／、～ ～一、…～「 
形的 
~ ～ 

值金额不足 1 万元的：2.2 

万元以上 3.8 万元以下罚款

货值金额 1 万元以上的：货

值金额 9.5 倍以上 15.5 倍以 
二二立 	『 
下罚款 

情节严重的； 

个人：处违法行为发生期间

自本单位所获收入81％以上 

1.49 倍以下罚款 

医疗器械 
：篇下“r; 
注册人、备 

萦人、生异

经营企业 

从轻 

1．未依照本条例办理医疗器

械生产或者经营备案，但生

产经营过程符合医疗器械生

产经营质量管理规范规定； 

2．已经备案的资料不符合要 

求，但当事人能够提供合法不’！二书甲／尧暨叮士吮巴七 
证据证明涉案医疗器械产品 

'’扁火 II 	T -II' 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》从轻行政 

	 处罚情形的。 

值金额不足 1 万元的：1 万

元以上 2.2 万元以下罚款

华才吉奋鲡 1 万于以卜的．货 

.1* 众力币‘ AN 仁。‘位 I) 下值金额 S 倍以上 9.5 倍以卜
二夏一 ～ - 

｝目 N 少兰 iizj; 情节严重的： 

个人：所获收入 30％以上 

81％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《河北省医疗器械行政处 
箭蔽矍 1U 箭 w'I' ii 

端箭粼…一‘一 

2．情节严重不适用。 

货值金额不足 1 万元的：1 
羊干！刀卜 17干干 I)1下珊翰 
化落 	 卜占石．告 

值色弩 1万元以去曾、．竺
值金额 0.5 倍以上 5 倍以下 

罚款 

从重 ／八王 

1 未依照本条例办理医疗器

械备案，且未备案第一类医

疗器械的产品描述、预期用 

途不符合规定； 
还z！、”V‘口珑性；、，一”‘一一一 
2，符合《河北省市场监督管理

行政处罚裁量权适用规则》 

拼《菏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：3.8 

万元以上 5 万元以下罚款 

货值金额 1 万元以上的：货 

月古入必石，“ & N 卜，n 不喜！刀 值金额 15.5 倍以上 20 倍以 
草瑟豪～～一一 

I 1''J 竺－
情节严重的 

个人：所获收入的 1.49 倍以

上 2 倍以下罚款 
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编 码 

  

HEBMPA-C-2-005 

     

     

 

违法行为 

  

备案时提供虚假资料。 

     

     

 

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。 

医疗器械注册人、备案人应当加强医疗器械全生命周期质量管理，对研制、 

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）临床评价资料； （五）产品说明书以及标签样稿； （六）与产品研

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。 
产品检验报告应当符合国务院药品监督管理部门的要求，可以是医疗器械

注册申请人、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。 

符合本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。 

医疗器械注册申请人、备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完

整和可追溯。 

3.《医疗器械监督管理条例》第十五条 第一类医疗器械产品备案，由备

违法依据 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。 
向我国境内出口第一类医疗器械的境外备案人，由其指定的我国境内企业

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（地区）主

管部门准许该医疗器械上市销售的证明文件。未在境外上市的创新医疗器

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。 
备案人向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即

完成备案。负责药品监督管理的部门应当自收到备案资料之日起 5 个工作

日内，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案。 

4.《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产的， 

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成备案。 

医疗器械备案人自行生产第一类医疗器械的，可以在依照本条例第十五条

规定进行产品备案时一并提交符合本条例第三十条规定条件的有关资料， 

即完成生产备案。 

5.《医疗器械监督管理条例》第四十一条 从事第二类医疗器械经营的， 

由经营企业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 
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并提交符合本条例第四十条规定条件的有关资料。 

孩旅菌务院药品监督管理部门的规定，对产品安全性、有效性不受流通过

程影响的第二类医疗器械，可以免于经营备案。 

6. 《医疗器械注册与备案管理办法》第十七条第一款 申请注册或者进

特备萦，应当按照国家药品监督管理局有关注册、备案的要求提交相关资

料，申请人、备案人对资料的真实性负责。 

7. 《体外诊断试剂注册与备案管理办法》第十八条第一款 申请注册或

者进行备案，应当按照国家药品监督管理局有关注册、备案的要求提交相

关资料，申请人、备案人对资料的真实性负责。 

, ，一“~～ 

处罚依据 

《医疗器械监督管理条例》第八十五条 备案时提供虚假资料的，由负责

药品监督管理的部门向社会公告备案单位和产品名称，没收违法所得、违

法生产经营的医疗器械；违法生产经营的医疗器械货值金额不足 1 万元 

的，并处 2 力 71T 以上 5 力兀以 h 初彩屯 ; 员／沮贯 -3k I fJ )Li A,二‘口 J, 7V >M Ml三 

鉴颤5 蓓议上 20 倍以下罚款，情节严重的，责令停产停业，对色法兽位

函法定代表人、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，10 年内禁止其从事医疗器械生产经营活动。 

处罚种类 

向社会公告 

没收违法所得，没收非法财物，没收收入 

罚款 

责令停产停业

限制从业 

实施主体 负责药品监督管理的部门 

～一一一

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 2 万元以上 5 万元 

以下罚款；货值金额 1 万元以上的，并处货值金额 5 倍以上 20 倍以下罚 

款 

不人（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 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

货值金额不足 1 万元的：2.9 
万元以上 4.1 万元以下罚款 

货值金额 1 万元以上的：货值 

不符合从轻、减轻或从重情形 金额 9.5 倍以上 15.5 倍以下罚 基本罚 
的 	 款 

情节严重的： 

个人：所获收入 1.11 倍以上 

	 2.19 倍以下罚款 

值金额不足 1 万元的：2 万元 

符合《河北省市场监督管理行 以上 2.9 万元以下罚款 

政处罚裁量权适用规则》及 货值金额 1 万元以上的：货值 
从轻 	《河北省医疗器械行政处罚 金额 5 倍以上 9.5 倍以下罚款 

裁量适用情形》从轻行政处罚 情节严重的： 

情形的。 
个人：所获收入 30％以上 1.11 

医疗器械 倍以下罚款 

注册人、 

备案人、 
减轻 	 不适用 

生产经营 1．自然灾害、事故灾难、公共 
企业 卫生事件、社会安全事件等突 

发事件发生期间，为生产、销 

售用于应对突发事件的医疗 

器械而提供虚假备案资料； 

2．为生产、销售以孕产妇、婴 货值金额不足 1 万元的：4.1 
幼儿、儿童等特定人群为主要 万元以上 5 万元以下罚款 
使用对象的医疗器械而提供 

货值金额 1 万元以上的：货值 
虚假备案资料； 

金额 15.5 倍以上 20 倍以下罚 从重 	3．两年内因第一类医疗器械产 

品备案、第一类医疗器械生产 款 

备案或第二类医疗器械经营 情节严重的： 

备案时提供虚假资料被行政 个人：所获收入的 2.19 倍以 
处罚过； 	 上 3 倍以下罚款 
牛符合《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。 
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编 码 HEBMPA-C-2-006 

1．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 

3.粼 	1I&* :ItjV * 嵘惹翼翼 
违法行为：: 戳M 巍4ff 异嗯 .翼。 , 馨 WIE 

聂粼具著夏纂貂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； 

6．进口过期、失效、淘汰等已使用过的医疗器械。 

1. 监詹m曝 +攀$ 款也馨罐托霆翼条氰 

;：撰东蒸；羡翼 IE4k - ;) To 

翼馨巍的薯巍爵磊不霭翼黎 c4 录由国务院药品监 

2. (嚣翼 *翼髯第三十五条第一款医疗器械注册人备 

:：、。巍骥i ;：翼：:;;:;)!i影馨蒸漱 
性标准以及经注册或者备果的严品技术妥习泛。 

3 《医疗器械监督管理条例》第五十五条医疗器够经常企 1L 序用哭产 
不得经营、使用未依法注册或者备案、无合格证明又件以次过期、天双、 

4. ( 狐毓督管理条例》第五十七条第四款禁止进。过期失效 

5. ( 蒸娜辫 * 粼 4-o6. 	 4Lt 

7. 	 条申请人 备案人应当 

建立与 



产品研制、生产有关的质量管理体系，并保持有效运行。 

川、导只才伏；十尺 

一一一 

《医疗器械监督管理条例》第八十六条 有下列情形之一的，由贪责药 

品监督管理的部门责令改正，没收违法生产经营使用的医疗器械；违法 
尝产餐营使用的医疗器械货值金额不足 1 万元的，并处 2 万元以上夕方
西以下罚款；货值金额 1 万元以上的，并处货值金额 5 倍以上 20 倍以下
罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗慕械注
册证、医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证，对违法单位的法是

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， 
10 年内禁止其从事医疗器械生产经营活动： 
（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。 

处罚种类 

没收非法财物，没收收入

责令停产停业 

限制开展生产经营活动 

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 吊销许可证件，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 

违法生产经营使用的医疗器械货值金额不足 1 万元的，并处 2 万元以上 
5 万元以下罚款；货值金额 1 万元以上的，并处货值金额 5 倍以上 20 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 30％以上 
3 倍以下罚款 
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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 

货值金额不足 1 万元的：2.9 

万元以上 4.1 万元以下罚款

货值金额 1 万元以上的：货

值金额 9.5 倍以上 15.5 倍以

下罚款 

情节严重的： 

个人：所获收入的 1.11 倍以

上 2.19 倍以下罚款 

医疗器械

注册人、 

备案人、 

生产经营 

从轻 

1．涉案医疗器械属于第一类

医疗器械； 

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。 

货值金额不足 1 万元的：2 

万元以上 2.9 万元以下罚款

货值金额 1 万元以上的：货

值金额 5 倍以上 9.5 倍以下

罚款 

情节严重的： 

个人：所获收入的 30％以上 

1.11 倍以下罚款 

企业、使

用单位 

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。 

货值金额不足 1 万元的：2 

千元以上 2 万元以下罚款

货值金额 1 万元以上的：货

值金额 0.5 倍以上 5 倍以下

罚款 

从重 

1．不能说明涉案医疗器械来源

和流向的； 

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：4.1 

万元以上 5 万元以下罚款

货值金额 1 万元以上的：货

值金额 15.5 倍以上 20 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 
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编 码 HEBMPA-C-2-007 

  

1．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； 
2．生产、经营说明书、标签不符合本条例规定的医疗器械； 
3．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； 
4．转让过期、失效、淘汰或者检验不合格的在用医疗器械。 

违法行为 

1. (里笙器械鉴督管理条例》第三十六条 医疗器械的生产条件发生变
价不再符合医疗器械质量管理体系要求的，医疗器械窟册人、畜第刃： 

受托生亡伞业应当立即采取整改措施；可能影响医疗器蔽安鉴、肴茹药， 
应当立即停止生产活动，并向原生产许可或者生产备案韵丁浪害。 
2 《医疗器械监督管理条例》第三十九条 医疗器械应当有说明书、标

签。说明书、标签的内容应当与经注册或者备案的相关内容一致，确保
真实、准确。 

医疗器械的说明书、标签应当标明下列事项： 

（通用名称、型号、规格； 

（医疗器械注册人、备案人、受托生产企业的名称、地址以及联系
方式； 

（生产日期，使用期限或者失效日期；

违法依据 （四）产品性能、主要结构、适用范围； 

（禁忌、注意事项以及其他需要警示或者提示的内容； 
（安装和使用说明或者图示； 

（维护和保养方法，特殊运输、贮存的条件、方法； 
（产品技术要求规定应当标明的其他内容。 

第二类、第三类医疗器械还应当标明医疗器械注册证编号。 

由逍参者少人自行使用的医疗器械还应当具有安全使用的特别说明。 
3.(医疗墨械监督管理条例》第四十七条 运输、贮存医疗器褥井遥当

赘全医疗器械说叩书和标签标示的要求；对温度、湿度辱环境条件肴再
殊要枣的1 应当采取相应措施，保证医疗器械的安荃丁有菊。 

布终疗矍械监督管理条例》第五十六条 医疗器械使用单社之间转让
在用率疗器械，转让方应当确保所转让的医疗器械安全、有轰厂示得藉
让过期…失效、淘汰以及检验不合格的医疗器械 

《医疗器械监督管理条例》第八十八条 有下列情形之一的，由负责药
品监督管理的部门责令改正，处 1 万元以上 5 万元以下罚款；拒不改正 

处罚依据 的，处 5 万元以上 10 万元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直
至由原发证部门吊销医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证，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 
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2 倍以下罚款，5 年内禁止其从事医疗器械生产经营活势，一、、 

一（二 ) 生声某件发生变化、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； 

（生声、经营说明书、标签不符合本条例规定的医疗器械七 

（采按照医疗器械说明书和标签标示要求运输、贮存医疗器械； 

（西）转让过期、失效、淘汰或者检验不合格的在用医疗器械。 

Li~ .4)44 
处罚种类 )Q-'J IT大 

	 限制从业 

没收非法财物，没收收入

责令停产停业 
限制开展生产经营活动
！fr'.汤二左；亮运～~'~~ 吊销许可证件 

罚款 

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 

~～一～ 
裁量范围 

处 1万元以上 5
下罚款； 

	2 倍以下罚款 

个父N(d清节严重的）：处违法行为发生期间自本单位所获收入 30 

万元以下罚款；拒不改正的，处 5 万元以上 10 万元以 

％以上 

违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

医疗器械 

注册人、 

备案人、 

生产经营

全业、使

用单位 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

2.2 万元以上 3.8 万元以

下罚款 

拒不改正的：6.5 万元以

上 8.5 万元以下罚款 

情节严重的： 

个人：所获收入 81％以

上 1.49 倍以下罚款 

八太冬 
从牡 

1．涉案医疗器械属于第一类医疗 

器械； 
2．新增生产设备未做验证或确 

认，未按规定整改、停止生产、 

报告，涉及的项目仅为一般缺陷 

项； 

礴谧、警示该岌提采性内容
不符合《菏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。 

1万元以上 2.2 万元以下

罚款 

拒未改正的 5 万元以上 

情节严重的 
个人：所获收入 30％以 

上 81％以下罚款 
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减轻 不适用 —— 

I．未依照规定整改、停止生产、 

报告，涉及的项目为 3 项以上（含 
3 项）严重缺陷项； 
2．涉案医疗器械说明书、标签未 

标明生产日期、使用期限或者失 3.8 万元以上 5 万元以下 
效日期；未按规定标明需要警示 早召吉寿 
或者提示的内容；未按规定标明 皿攀 -,L -,- LI 』一一一、t 

刁 - 	_ 	-_,八 zI_ _l,' /YUILl 在是井森 	 - 	士：呈 7 拒不改正的：8.5 万元以 
l）丢 
从重 飞“军 LL. 	童享舟潺号旅撰；;-" 

j ・ 术刁女只只安不运输、贮存应当特 
上 10 万元以下罚款 
一～／了／口匕沪、 	l'J 刁人 

定温度贮存的医疗器械； 情节严重的： 

4．转让过期、失效、淘汰或者检 个人：所获收入的 1.49 

验不合格的在用大型医用设备；； 倍以上 2 倍以下罚款 
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 

北省医疗器械行政处罚裁量适用 

情形》从重行政处罚情形的。 



编 码 HEBMPA-C-2-008 

1．未按照要求提交质量管理体系自查报告； 

7．从不具备合法资质的供货者购进医疗器械； 

3 筐疗慕械经普圣业、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； 
军、仄事第二类J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； 
歹蔺万寡械挂册人、备案人、生产经营企业、使用单位未依琴本条倒趣宾 
弃哀菌万器械不良事件监测，未按照要求报告不良事件卜或者对医疽墨 
械矛夏事祥监测技术机构、负责药品监督管理的部门、卫生主管部门开 

违法行为 
~'J/' 

展的不良事件调查不予配合；一一，L. 山 i 	,- 	. 	. i IlK 	. 树 J-公、！ 41- 
6.t 疗哀械注册天、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； 
于．菌疗器碱注姗人、备案人未按照规定建立并执行产品追溯制度；一～ 

8 筐持慕械挂册天、备案人、经营企业从事医疗器械网络销售未按照规定 

医疗器械使用 
维护并予以 珊淤派 	始资料。 

1《医疗器械监督管理条例》第二十条第一款 医疗器械注册人、备案人 

应当履行下列义务： 

（建立与产品相适应的质量管理体系并保持有效运行； 

（制定上市后研究和风险管控计划并保证有效实施； 

（依法开展不良事件监测和再评价； 

（建立并执行产品追溯和召回制度； 

（国务院药品监督管理部门规定的其他义务。 

2.《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 

一 人、受托生产企业应当定期对质量管理体系的运行情况进行自查，并按 

违法依据 照国募院药品监督管理部门的规定提交自查报告。 

3.《医疗器械监督管理条例》第四十五条 医疗器械经营企业、使用单位 

应当从具备合法资质的医疗器械注册人、备案人、生产经营企业购进医 

疗器械。购进医疗器械时，应当查验供货者的资质和医疗器械的合格证 

明文件，建立进货查验记录制度。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，还应当建立销售记录制度。 

记录事项包括： 

（医疗器械的名称、型号、规格、数量； 

（医疗器械的生产批号、使用期限或者失效日期、销售日期； 

（医疗器械注册人、备案人和受托生产企业的名称； 
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（供货者或者购货者的名称、地址以及联系方式； 

（相关许可证明文件编号等。 

进货查验记录和销售记录应当真实、准确、完整和可追溯，并按照国务

院药品监督管理部门规定的期限予以保存。国家鼓励采用先进技术手段

进行记录。 

4. 《医疗器械监督管理条例》第四十六条第一款 从事医疗器械网络销

售的，应当是医疗器械注册人、备案人或者医疗器械经营企业。从事医

疗器械网络销售的经营者，应当将从事医疗器械网络销售的相关信息告

知所在地设区的市级人民政府负责药品监督管理的部门，经营第一类医

疗器械和本条例第四十一条第二款规定的第二类医疗器械的除外。 

5.《医疗器械监督管理条例》第五十条 医疗器械使用单位对需要定期检

查、检验、校准、保养、维护的医疗器械，应当按照产品说明书的要求

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，保障使用质量；对使用期限长的大型医疗

器械，应当逐台建立使用档案，记录其使用、维护、转让、实际使用时

间等事项。记录保存期限不得少于医疗器械规定使用期限终止后 5 年。 

6.《医疗器械监督管理条例》第五十一条第一款 医疗器械使用单位应当

妥善保存购入第三类医疗器械的原始资料，并确保信息具有可追溯性。 

7.《医疗器械监督管理条例》第六十二条第一款、第二款 医疗器械注册

人、备案人应当建立医疗器械不良事件监测体系，配备与其产品相适应

的不良事件监测机构和人员，对其产品主动开展不良事件监测，并按照

国务院药品监督管理部门的规定，向医疗器械不良事件监测技术机构报

告调查、分析、评价、产品风险控制等情况。 

医疗器械生产经营企业、使用单位应当协助医疗器械注册人、备案人对

所生产经营或者使用的医疗器械开展不良事件监测；发现医疗器械不良

事件或者可疑不良事件，应当按照国务院药品监督管理部门的规定，向

医疗器械不良事件监测技术机构报告。 

8. 《医疗器械监督管理条例》第六十五条 医疗器械注册人、备案人、 

生产经营企业、使用单位应当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医疗器械不良事件调查予以

配合。 

9. 《医疗器械注册与备案管理办法》第七十九条第一款 注册人应当主

动开展医疗器械上市后研究，对医疗器械的安全性、有效性和质量可控

性进行进一步确认，加强对已上市医疗器械的持续管理。 

10.《体外诊断试剂注册与备案管理办法》第七十八条第一款 注册人应

当主动开展体外诊断试剂上市后研究，对体外诊断试剂的安全性、有效

性和质量可控性进行进一步确认，加强对已上市体外诊断试剂的持续管

理。 
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《医疗器械监督管理条例》第八十九条 

品监督管理的部门和卫生主管部门依据各自职责责令改正，给予警告；

拒不改正的，处 1 
业，直至由原发证部门吊销医疗器械注册证、医疗器械生产许可证、医

疗器械经营许可证，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处 1 
（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； 

处罚依据 	（五）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。 

警告 

有下列情形之一的，由负责药 

万元以上 10 万元以下罚款；情节严重的，责令停产停 

万元以上 1] 万元以下罚款： 

'~~～ 罚款 

处罚种类鬓琴停产停业 

吊销许可证件 

1．负责药品监督管理的部门 

~～一～ 处 l 

实施主体 2．吊销许可证件，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 

万元以上 10 万元以下罚款； 
裁量范围 兮丫：;f 
’人三三“「：月 	个人（情节严重的）：处 1 二言二几二飞～代六 r岁二：1 内，一 1、．一四走乙 

万以上 3 万以下罚款 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

匡片奥＊击 

万门几丁～ 
注册人、 

备案人、 

生产经营

企业、使

用单位 

~‘下‘「刁 
基本罚工符合从轻减轻或从重情形 7 

的 

拒不改正的：3.7 万元以上 

.3 ；髻兹下罚款 
「育下厂里日火 

个人：1.6 万元以上 2.4 万元

以下罚款 

曰 辛了 

"~ 

1．涉案医疗器械属于第一类医

疗器械； 

藻撬翼霎暴了僵翼望否改三色 1 万元以上 3.7 
--' A? 二二刃一厂丫止二 S 忿二 -PSI- 	万元以下罚款 

3．符合《河北省市场监督管理 	！月卜 I 至口火 

行政处罚裁量权适用规则》及 个人：1 万元以上 1.6 万元以 

《河北省医疗器械行政处罚裁 下罚款 

量适用情形》从轻行政处罚情 

形的。 

减轻 不适用 —— 

从重 

1．涉及医疗器械为第三类医疗 

器械； 

2．对医疗器械不良事件监测技 

术机构、负责药品监督管理的 

部门开展的不良事件调查不予 拒不改正的：7.3 万元以上 

配合； 	 10 万元以下罚款 

3 不能说明涉案产品来源和流 情节严重的： 

向； 

了符合《河北省市场监督管理士会犷 4 万元以上 3 万元以 
厂丸 IS_I 	S 	-J、省 	JZn -rL. L 	4- 	-、二：J.LLLt 、尸于 	下罚款 
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。 
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编 码 HEBMPA、C~2~009 

违法行为 
	 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。 

违法依据 

1 

2 

3 

4 

提供服务的电子商务平台经营者应当对入网医疗器械经营者进行实名 

况，并对其经营行为进行管理。电子商务平台经营者发现入网医疗器械

经营者有违反本条例规定行为的，应当及时制止并立即报告医疗器械经

营者所在地设区的市级人民政府负责药品监督管理的部门；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。 

当要求申请进入平台销售商品或者提供服务的经营者提交其身份、地

址、联系方式、行政许可等真实信息，进行核验、登记，建立登记档案， 

并定期核验更新。电子商务平台经营者为进入平台销售商品或者提供服 

现平台内的商品或者服务信息存在违反本法第十二条、第十三条规定情

形的，应当依法采取必要的处置措施，并向有关主管部门报告。 

完整性、保密性、可用性。商品和服务信息、交易信息保存时间自交易

完成之日起不少于三年；法律、行政法规另有规定的，依照其规定。 

．《医疗器械监督管理条例》第四十六条第二款为医疗器械网络交易

登记，审查其经营许可、备案情况和所经营医疗器械产品注册、备案情 

．《中华人民共和国电子商务法》第二十七条 电子商务平台经营者应 

务的非经营用户提供服务，应当遵守本节有关规定。 

．《中华人民共和国电子商务法》第二十九条 电子商务平台经营者发 

．《中华人民共和国电子商务法》第三十一条 电子商务平台经营者应

当记录、保存平台上发布的商品和服务信息、交易信息，并确保信息的 

人L ～户十栩 
处罚依据 
~~~‘闷 

1 

2 
认厂、，’‘、狱‘、从几岁、l 
列行为之一的，由有关主管部门责令限期改正；逾期不改正的，处二万 

．《医疗器械监督管理条例》第九十二条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的，由负责药品监督管理的部门

依照《中华人民共和国电子商务法》的规定给予处罚。 

．《中华人民共和国电子商务法》第八十条 电子商务平台经营者有下
乙笠了之几夕几魂认几犷州厂几住二，匕片目尸门二

元以上十万元以下的罚款；情节严重的，责令停业整顿，并处十万元以

上五十万元以下的罚款： 

＜一）不履行本法第二十七条规定的核验、登记义务的； 

（不按照本法第二十八条规定向市场监督管理部门、税务部门报送

有关信息的； 

（不按照本法第二十九条规定对违法情形采取必要的处置措施，或 

一 23 一 



者未向有关主管部门报告的； 

（四）不履行本法第三十一条规定的商品和服务信息、交易信息保存义
务的。 

处罚种类 
罚款 

停业整顿 

实施主体 负责药品监督管理的部门 

裁量范围 
逾期不改正的，处 2 万元以上 10 万元以下罚款；情节严重的，并处 10 
万元以上 50 万元以下罚款 

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 

逾期不改正的，4.4 万元以上 

7.6 万元以下罚款； 

情节严重的，并处 22 万元以

上 38 万元以下罚款。 

从轻 

电子商务

平台经营

者 

减轻 

1．涉案医疗器械属于第一

类医疗器械； 

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。 

不适用 

逾期不改正的，2 万元以上 4.4 

万元以下罚款； 

情节严重的，并处 10 万元以

上 22 万元以下罚款。 

从重 

1．涉及医疗器械为第三类

医疗器械； 

么符合《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。 

逾期不改正的，7.6 万元以上 

10 万元以下罚款； 

情节严重的，并处 38 万元以

上 50 万元以下罚款。 
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编 码 HEBMPA-C-2-0 10 

违法行为 未进行医疗器械临床试验机构备案开展临床试验。 

一 一 
违法依据 

《医疗器械监督管理条例》第二十六条第二款 医疗器械临床试验机构 

实行备案管理。医疗器械临床试验机构应当具备的条件以及备案管理办 

接知裕茉讯履质量管理规范，由国务院药品监督管理部门会同国务院卫 

生主管部门制定并公布。 

. ．一 J一一 
处罚依据 

《医疗器械监督管理条例》第九十三条第一款 未进行医疗器械临床试

验机构备案开展临床试验的，由负责药品监督管理的部门责令停止临床

试验并改正；拒不改正的，该临床试验数据不得用于产品注册、备案， 

处 5 万元以上 10 万元以个罚款，开间社会公古；道风声一里厄禾廿习’0 十

丙察企箕弄震相关专亚医疗器械临床试验，并处 10 万元以上 30 万元以

下罚款，由卫生主管部门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，依法给予处分。 

处罚种类 

向社会公告 

禁止开展相关专业医疗器械临床试验 

罚款 

实施主体 负责药品监督管理的部门 

一一一～ 

)c夏） a 11 

处 5 万元以上 10 万元以下罚款；造成严重后果的，处 10 万元以上 30 

万元以下罚款 

违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

迈7J --ir 
医疗器械 

II口 J1T\- L3-\ -L 临床试验

机构 

一 
基本罚 
; 	'-t'- 1'J 

不符合从轻、减轻或从重情万；二’T1 
盗1'4 口 J7'_-I_l_- ～声～/~ I「 

／~ 
形的 

_ 	- 田去石 
造成严重后果的： 

16 万元以上 24 万元以下罚款 
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轻
 

轻
 

重
 

从
 	

减
 	

从
  

1 未备案的医疗器械临床试 

验机构能够提供合法证据 

证明其符合《医疗器械临床 

试验机构条件和备案管理 

办法》备案条件并且履行了 

相关程序，仅为未取得备案 
5 万元以上 6.5 万元以下罚款 

号的； 造成严重后果的： 

2．符合《河北省市场监督管 10 万元以上 16 万元以下罚款 

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。 

不适用 

1．未经备案开展第三类医疗 

器械临床试验； 

2．符合《河北省市场监督管 8.5 万元以上 10 万元以下罚款 

理行政处罚裁量权适用规 造成严重后果的： 
则》及《河北省医疗器械行 24 万元以上 30 万元以下罚款 
政处罚裁量适用情形》从重 

行政处罚情形的。 



编 码 HEBMPA-C-2-01 1 

违法行为 临床试验申办者开展临床试验未经备案。 

一 
违法依据 

《医疗器械监督管理条例》第二十六条第一款 开展医疗器械临床试

疆厂应当按照医疗器械临床试验质量管理规范的要求，在具备相应条件

药临床试验机构进行，并向临床试验申办者所在地省、自治区、直铸市

天良政府药品监督管理部门备案。接受临床试验备案的药品监督管粤部

丙应当将备案情况通报临床试验机构所在地同级药品监督管理部门和 

卫生主管部门。 

一～一
处罚依据 

《医疗器械监督管理条例》第九十三条第二款 临床试验申办者开展临

床讯验未经备案的，由负责药品监督管理的部门责令停止临床试验，对

临床试验申办者处 5 万元以上 10 万元以下罚款，并向社会公告；造成

异董启茱的，死 10 万元以上 30 万元以下罚款。该临床试验数据不得用

补品注册、备案，5 年内不受理相关责任人以及单位提出的医疗器械 

注册申请。 

处罚种类 

向社会公告 

罚款 

限制受理医疗器械注册申请 

实施主体 负责药品监督管理的部门 

一一一 

本戈里》匕国 

处 5 万元以上 10 万元以下罚款；造成严重后果的，处 10 万元以上 30 

万元以下罚款 

违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

医疗器械

临床试验
由为、去

一 

一 
基本罚 乎举训 

一．一 J 
不符合从轻、减轻或从重情形 
厂' 口／7\. 12-, 	'P-4 .1-J_ -'/I\. 	I r' 'V 

I."-' 

6.5 万元以上 8.5 万元以下 

罚款 
工；il1 -- 
造成严重后果的： 

16万元以上 24万元以下罚

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 

《河北省医疗器械行政处罚

裁量适用情形》从轻行政处罚

情形的。 

J/7／匕‘人山、J'J/～。「’、 l"" 

款 

造成严重后果的： 

10万元以上 16万元以下罚

款 
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、_4 	-i 
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 
藏氢葫』-- / 》 -pp-！鞋猛漏 5 千元以上 5 万元以下罚款 

情形的； 

	 2．情节或后果严重不适用。 

符合《河北省市场监督管理行 8.5 万元以上 10 万元以下 

政处罚裁量权适用规则》及 罚款 
从重 《河北省医疗器械行政处罚 造成严重后果的． 

裁 量适用情形》从重行政外绷 ，~：二二 1、夕匕一一吧＝、、夕一口 

情形的。 翻 



编 码 HEBMPA-C-2-O 12 

违法行为 福床试验。 

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 

之，r：土 Jt-E 

一‘一一 

1《医疗器械监督管理条例》第二十七条 第三类医疗器械临床试验对

川＊巨右访高凤 l 的_ 74鲜国吝院药品监督管理部门批准。国务院

法只‘lj 叔答担会店门宙粉临庆i,验 . 应当对拟承担医疗器械临床试验的

知」白晌 i 各 - 专业人品等条件，该医疗器械的风险程度，临床试验买

旅古案．临床受益与风险对比分析报告等进行综合分析，并自受理申

蓓户日起 60 个工作日内作出决定并通知临床试验申办者。逾期未通知 

舀 	 难子开屏临庆试验的，应当通报临床试验机构所在地 

省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门和卫生主管部门。 

临床试验对人体具有较高风险的第三类医疗器械目录由国务院药品监

督管理部门制定、调整并公布。 

2. (医疗器械注册与备案管理办法》第三十八条第一款 第三类医疗墨

械进行临床试验对人体具有较高风险的，应当经国家药品监督管理局 

批准。 

一～一
处罚依据 

《医疗器械监督管理条例》第九十三条第三款 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的，由负责

药品监督管理的部门责令立即停止临床试验，对临床试验申办者处 10 

万元以上 30 万元以下罚款，并向社会公告，造成严重后果的，处 30 

污芫以工 i60 万完以下罚款。该临床试验数据不得用于产品注册，10 
年内不受理相关责任人以及单位提出的医疗器械临床试验和注册申

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。 

~~~～ 
处罚种类 
)'.L1'J i'r 

向社会公告

罚款 
二了几一，~'~~~' 1k .-. 	n比由生 
限制受理医疗器械临床试验和注册申请 

没收收入 

实施主体 负责药品监督管理的部门 

~～一～ 
裁量范围 

处 10 万元以上 30 万元以下罚款；造成严重后果的，处 30 万元以上 100 

万元以下罚款 
不又又造成严重后果的）：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 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

基本罚 

16 万元以上 24 万元以下罚

款 

造成严重后果的： 

51万元以上 79 万元以下罚

款 

个人：所获收入 1.11 倍以上 

2.19 倍以下罚款 

不符合从轻、减轻或从重情

形的 

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《河北省医疗器械行政处

罚裁量适用情形》从轻行政

处罚情形的。 

10 万元以上 16 万元以下罚

款 

造成严重后果的： 

30 万元以上 51 万元以下罚

款 

个人：所获收入 30％以上 

1.11 倍以下罚款 

医疗器械

临床试验

申办者 

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．情节或后果严重不适用。 

1万元以上 10万元以下罚款 

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《河北省医疗器械行政处

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 

造成严重后果的： 

79万元以上 100万元以下罚

款 

个人：所获收入 2.19 倍以上 

3 倍以下罚款 

一 30 一 
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违法行为 
~~lJ～ 

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 
二讼二
理规范。 

一 
违法依据 

I 《医疗器械监督管理条例》第二十六条第一款 开展医疗器械临床试

验厂应当按照医疗器械临床试验质量管理规范的要求，在具备相应条

裤的！潘尿试验机构进行，并向临床试验申办者所在地省、自治区、直

辖市人民政府药品监督管理部门备案。接受临床试验备案的药品监* 
音理部门应当将备案情况通报临床试验机构所在地同级药品监督管理

部门和卫生主管部门。 

2.《医疗器械注册与备案管理办法》第三十七条 开展医疗器械临床试

脸，硅当按照医疗器械临床试验质量管理规范的要求，在具备相应条

祥并按照规定备案的医疗器械临床试验机构内进行。临床试验开丝前： 

临沫袄验甲办者应当向所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门

通行临床试验备案。临床试验医疗器械的生产应当符合医疗器械生产

质量管理规范的相关要求。 

3.KK 外诊断试剂注册与备案管理办法》第四十一条 开展体外诊断诊

剂临床试验，应当按照医疗器械临床试验质量管理规范的要求，在县

备相应条件并按照规定备案的医疗器械临床试验机构内进行。临床试

最开菇前，临床试验申办者应当向所在地省、自治区、直辖市药品监 

*管理部门进行临床试验备案。临床试验体外诊断试剂的生产应当符

合医疗器械生产质量管理规范的相关要求。 

处罚依据 

I 《医疗器械监督管理条例》第九十四条 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的，由负责药品监督

管理的部门责令改正或者立即停止！洽床试验，处 5 万元以上 10 万元以

下罚款；造成严重后果的，5 年内禁止其开展相关专业医疗器械临床试

验，由卫生主管部门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，依法给予夕1:: 分。－ 

2.《医疗器械注册与备案管理办法》第一百零八条 开展医疗器械 l陌床

试验未遵守临床试验质量管理规范的，依照《医疗器械监督管理条例》 

第九十四条予以处罚。 

3.《体外诊断试剂注册与备案管理办法》第一百零八条 开展体外诊断

试剂临床试验未遵守临床试验质量管理规范的，依照《医疗器械监督

管理条例》第九十四条予以处罚。 

一 31 一 



处罚种类 
罚款 

禁止开展相关专业医疗器械临床试验 

实施主体 负责药品监督管理的部门 

裁量范围 处 5 万元以上 10 万元以下罚款 

违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

医疗器械

临床试验

机构 

~:～ 

侣～丁～ 
基本罚 

不符合从轻、减轻或从重情 
-ITt 足～～山、 v伙叮山 -'A /2'- 王 I 
形的 

6.5万元以上 8.5万元以下罚

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《河北省医疗器械行政处

罚裁量适用情形》从轻行政

处罚情形的。 

5 万元以上 6.5 万元以下罚

款 

、I4 	4-i 

/.'-N 1_I- 
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。 

5 千元以上 5 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《河北省医疗器械行政处

罚裁量适用情形》从重行政

处罚情形的。 

8.5 万元以上 10 万元以下罚

款 
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违法行为 医疗器械临床试验机构出具虚假报告。 

违法依据 

《医疗器械临床试验质量管理规范》第七十四条 临床试验机构和研究

者应当确保临床试验所形成数据、文件和记录的真实、准确、清晰、安 

全。 

一～一
处罚依据 

《医疗器械监督管理条例》第九十五条 医疗器械临床试验机构出具虚

假报告的，由负责药品监督管理的部门处 10 万元以上 30 万元以下罚款， 

有违法所得的，没收违法所得；10 年内禁止其开展相关专业医疗器械临

屎厌猛；由卫生生管部门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，依法给予处分。 

处罚种类 

罚款 

没收违法所得 

禁止开展相关专业医疗器械临床试验 

实施主体 负责药品监督管理的部门 

裁量范围 处 10 万元以上 30 万元以下罚款 

违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

医疗器械

临床试验

机构 

一 

于 At'- vJ 基本罚 
不符合从轻、减轻或从重情形 
从一
的 

16 万元以上 24 万元以下罚 
士走， 
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

北着医疗票械行政处罚裁量适

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

花着医疗慕械行政处罚裁量适

用情形》从重行政处罚情形的。 

24 万元以上 30 万元以下罚

款 
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违法行为 

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。 

违法依据 

《医疗器械监督管理条例》第二十条 医疗器械注册人、备案人应当履
行下列义务： 

（建立与产品相适应的质量管理体系并保持有效运行； 
（制定上市后研究和风险管控计划并保证有效实施； 
（依法开展不良事件监测和再评价； 

（建立并执行产品追溯和召回制度； 

（国务院药品监督管理部门规定的其他义务。 

境外医疗器械注册人、备案人指定的我国境内企业法人应当协助注册

人、备案人履行前款规定的义务。 

bk夕子洲七士已 

一 

《医疗器械监督管理条例》 第九十八条第-蔚 1 夕卜溪片果加拿仕书开人 

愉、目7台述、直辖币人民政府药品监督管理部门责令改正．给予警告． 

开处 5 力元以上 10 万元以下罚款；情节严重的，处 10 万元以上 50 万
元以下罚款，5 年内禁止其法定代表人、主要负责人、直接负责的主管

人员和其他责任人员从事医疗器械生产经营活动。 

处罚种类 

警告 

罚款 

限制从业 

实施主体 省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门 

箭景-'-4-__ T] 
~~~～ 

处 5 万元以上 10 万元以下罚款；情节严重的，处 10 万元以上 50 万元
以下罚款 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

境外医疗

器械注册

人、备案

人指定的

我国境内

企业法人 

基本罚 
不符合从轻、减轻或从重情形

的 

处 6.5 万元以上 8.5 万元以

下罚款 

情节严重的： 

处 22 万元以上 38 万元以下

罚款 

从轻 

1．涉案医疗器械属于第一类医

疗器械； 

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。 

处 5 万元以上 6.5 万元以下

罚款 

情节严重的： 

处 10 万元以上 22 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。 

处 0.5 万元以上 5 万元以下

罚款 

从重 

1．涉及医疗器械为第三类医疗

器械； 

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》从重行政处罚情

形的。 

处 8.5 万元以上 10 万元以

下罚款 

情节严重的： 

处 38万元以上 50 万元以下

罚款 
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违法行为 
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。 

违法依据 

《医疗器械注册与备案管理办法》第七十九条 注册人应当主动开展

医疗器械上市后研究，对医疗器械的安全性、有效性和质量可控性进

行进一步确认，加强对已上市医疗器械的持续管理。 

已注册的第二类、第三类医疗器械产品，其设计、原材料、生产工艺、 

适用范围、使用方法等发生实质性变化，有可能影响该医疗器械安全、 

有效的，注册人应当向原注册部门申请办理变更注册手续；发生其他

变化的，应当在变化之日起 30 日内向原注册部门备案。 

注册证载明的产品名称、型号、规格、结构及组成、适用范围、产品

技术要求、进口医疗器械的生产地址等，属于前款规定的需要办理变

更注册的事项。注册人名称和住所、代理人名称和住所等，属于前款

规定的需要备案的事项。境内医疗器械生产地址变更的，注册人应当

在办理相应的生产许可变更后办理备案。 

发生其他变化的，注册人应当按照质量管理体系要求做好相关工作， 

并按照规定向药品监督管理部门报告。 

处罚依据 

《医疗器械注册与备案管理办法》第一百零七条 违反本办法第七十

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；逾

期不改正的，处 1 万元以上 3 万元以下罚款。 

处罚种类 罚款 

实施主体 负责药品监督管理的部门 

裁量范围 处 1 万元以上 3 万元以下罚款。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

医疗器械

注册人 

基本罚 
不符合从轻、减轻或从重情形

的 

逾期不改正的，处 1.6 万

元以上 2.4 万元以下罚款 

从轻 

1．涉案医疗器械属于第一类医

疗器械； 

又符合《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。 

逾期不改正的，处 1 万元

以上 1.6 万元以下罚款 

减轻 不适用 

从重 

L涉及医疗器械为第三类医疗

器械； 

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》从重行政处罚情

形的。 

逾期不改正的，处 2.4 万

元以上 3 万元以下罚款 
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违法行为 
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。 

违法依据 

《体外诊断试剂注册与备案管理办法》第七十八条 注册人应当主动开展

体外诊断试剂上市后研究，对体外诊断试剂的安全性、有效性和质量可控

性进行进一步确认，加强对已上市体外诊断试剂的持续管理。 

已注册的第二类、第三类体外诊断试剂产品，其设计、原材料、生产工艺、 

适用范围、使用方法等发生实质性变化，有可能影响该体外诊断试剂安全、 

有效的，注册人应当向原注册部门申请办理变更注册手续；发生其他变化

的，应当在变化之日起 30 日内向原注册部门备案。 

注册证载明的产品名称、包装规格、主要组成成分、预期用途、产品技术

要求、产品说明书、进口体外诊断试剂的生产地址等，属于前款规定的需

要办理变更注册的事项。注册人名称和住所、代理人名称和住所等，属于

前款规定的需要备案的事项。境内体外诊断试剂生产地址变更的，注册人

应当在办理相应的生产许可变更后办理备案。 

发生其他变化的，注册人应当按照质量管理体系要求做好相关工作，并按

照规定向药品监督管理部门报告。 

处罚依据 

《体外诊断试剂注册与备案管理办法》第一百零七条 违反本办法第七十

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；逾期不

改正的，处 1 万元以上 3 万元以下罚款。 

处罚种类 罚款 

实施主体 负责药品监督管理的部门 

裁量范围 处 1 万元以上 3 万元以下罚款。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

医疗器械

注册人 

基本罚 
不符合从轻、减轻或从重

情形的 

逾期不改正的，处 1.6 万元以上 

2.4 万元以下罚款 

从轻 

1．涉案医疗器械属于第一

类体外诊断试剂； 

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。 

逾期不改正的，处 1 万元以上 

1.6 万元以下罚款 

减轻 不适用 

从重 

1.涉及医疗器械为第三类

体外诊断试剂； 

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》从重行政处罚情形的。 

逾期不改正的，处 2.4 万元以上 

3 万元以下罚款 



河北省化妆品行政处罚裁量基准 



目 录 

1 未经许可从事化妆品生产活动，或者化妆品汪册人、备案人委

托未取得相应化妆品生产许可的企业生产化妆品；生产经营或

者进口未经注册的特殊化妆品；使用禁止用于化妆品生产的原

料、应当注册但未经注册的新原料生产化妆品，在化妆品中非 

法添加可能危害人体健康的物质，或者使用超过使用期限、废

弃、回收的化妆品或者原料生产化妆品 

2 使用不符合强制性国家标准、技术规范的原料、直接接触化妆

品的包装材料，应当备案但未备案的新原料生产化妆品，或者

不按照强制性国家标准或者技术规范使用原料；生产经营不符

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；未按照化妆品生产质量管理规范

的要求组织生产；更改化妆品使用期限，化妆品经营者擅自配

制化妆品，或者经营变质、超过使用期限的化妆品；在负责药

品监督管理的部门责令其买施召回后拒不召回，或者在负责药 

品监督管理的部门责令停止或者暂停生产、经营后拒不停止或者暂

停生产、经营 

3 上币销售、经营或者进口未备案的普通化妆品；未依照本条例规定

设质量安全负责人；化妆品注册人、备案人未对受托生产企业的 

生产活动进行监督；未依照本条例规足建立并执行从业人员健康

管理制度；生产经营标签不符合本条例规定的化妆品 

4 生产经营的化妆品的标签存在瑕疵但不影响质量安全且不会

对消费者造成误导的，经负责药品监督管理的部门责令限期整 



改后拒不改正的 

5 未依照本条例规定公布化妆品功效宣称依据的摘要，未依照本 

条例规定建二并执行进货查验记录制度、产品销售记录制度， 

未依照本条例规定对化妆品生产质量管理规范的执行情况进

行自查，未依照本条例规定贮存、运输化妆品，未依照本条例

规定监测、报告化妆品不良反应，或者对化妆品不良反应监测

机构、负责药品监督管理的部门开展的化妆品不良反应调查不 

予配合 

6 在申请化妆品行政许可时提供虚假资料或者采取其他欺骗手 

段的 

7 伪造、变造、出租、出借或者转让化妆品许可证件的 

8 备案时提供虚假资料的 

9 化妆品集中交易币场开办者、展销会举办者未依照本条例规定 

履行审查、检查、制止、报告等管理义务的 

10 境外化妆品汪册人、备案人指定的在我国境内的企业法人未

协助开展化妆品不良反应监测、实施产品召回的 

11 化妆品生产企业许可条件发生变化，或者需要变更许可证载 

明的事项，未按规定申请变更的 

12 质量安全负责人、预留的联系万式发生变化，未按规定报 

告的 

13 展销会举办者未按要求向所在地负责药品监督管理的部门报 

告展销会基本信息的。 
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违法行为 

1．未经许可从事化妆品生产活动，或者化妆品注册人、备案人委托未取

得相应化妆品生产许可的企业生产化妆品； 

么生产经营或者进口未经注册的特殊化妆品； 

3．使用禁止用于化妆品生产的原料、应当注册但未经注册的新原料生产

化妆品，在化妆品中非法添加可能危害人体健康的物质，或者使用超过

使用期限、废弃、回收的化妆品或者原料生产化妆品。 

1.《化妆品监督管理条例》第十一条：在我国境内首次使用于化妆品的

天然或者人工原料为化妆品新原料。具有防腐、防晒、着色、染发、祛

斑美白功能的化妆品新原料经国务院药品监督管理部门注册后方可使

用；其他化妆品新原料应当在使用前向国务院药品监督管理部门备案。 

国务院药品监督管理部门可以根据科学研究的发展，调整实行注册管理

的化妆品新原料的范围，经国务院批准后实施。 

违法依据 
2.《化妆品监督管理条例》第十七条：特殊化妆品经国务院药品监督管

理部门注册后方可生产、进口。国产普通化妆品应当在上市销售前向备

案人所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案。进口

普通化妆品应当在进口前向国务院药品监督管理部门备案。 

3.《化妆品监督管理条例》第二十七条第一款：从事化妆品生产活动， 

应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门提出申请， 

提交其符合本条例第二十六条规定条件的证明资料，并对资料的真实性

负责。  
《化妆品监督管理条例》第五十九条：有下列情形之一的，由负责药品

监督管理的部门没收违法所得、违法生产经营的化妆品和专门用于违法

生产经营的原料、包装材料、工具、设备等物品；违法生产经营的化妆

品货值金额不足 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；情节严重的， 

责令停产停业、由备案部门取消备案或者由原发证部门吊销化妆品许可

证件，10 年内不予办理其提出的化妆品备案或者受理其提出的化妆品行

政许可申请，对违法单位的法定代表人或者主要负责人、直接负责的主

管人员和其他直接责任人员处以其上一年度从本单位取得收入的 3 倍以

上 5 倍以下罚款，终身禁止其从事化妆品生产经营活动；构成犯罪的， 

依法追究刑事责任： 

（未经许可从事化妆品生产活动，或者化妆品注册人、备案人委托

未取得相应化妆品生产许可的企业生产化妆品； 

（生产经营或者进口未经注册的特殊化妆品； 

（使用禁止用于化妆品生产的原料、应当注册但未经注册的新原料

生产化妆品，在化妆品中非法添加可能危害人体健康的物质，或者使用

超过使用期限、废弃、回收的化妆品或者原料生产化妆品。 

处罚依据 

1 



化妆品生

产经营企

业、注册

人、备案

人 

备
 
案
 

没收违法所得，没收非法财物；

责令停产停业； 

处罚种类 取消备案或者吊销许可证件；

罚款； 

终身禁止从业。 

实施主体 

裁量范围 

1．负责药品监督管理的部门。 

2．吊销许可证件，由原发证部门，原发证部门与事中事后监管部门不一

致的，由负责事中事后监管的部门。 

违法生产经营的化妆品货值金额不足 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。 

情节严重的，责令停产停业、由备案部门取消备案或者由原发证部门吊

销化妆品许可证件，10 年内不予办理其提出的化妆品备案或者受理其提

出的化妆品行政许可申请，对违法单位的法定代表人或者主要负责人、 

直接负责的主管人员和其他直接责任人员处以其上一年度从本单位取得

收入的 3 倍以上 5 倍以下罚款，终身禁止其从事化妆品生产经营活动；

构成犯罪的，依法追究刑事责任。 

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。 

从轻 

1．涉案化妆品质量符合标准的； 

2．未取得生产许可证或注册证，但相

应的申请已被受理的； 

3．符合《河北省市场监督管理行政处

罚裁量权适用规则》及《河北省化妆

品行政处罚裁量适用情形》从轻行政

处罚情形的。 

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：上一年度从本

单位取得收入的 3.6 

倍以上 4.4 倍以下罚 

款 

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：上一年度从本

单位取得收入的 3 倍

以上 3.6 倍以下罚款 
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减轻 

1.涉案化妆品质量符合标准，且尚未 

销售或者使用，并积极配合调杳的： 
，庄声 'L -.- 	皿蒸蕊落丢‘汀扁协 

,袱翼藻攀蹂有履嘿舀～i 
己泊多下安夯南 4志口决由反工留占八 	～ 	’ 	一 

护霆爹焦碧鳄！念～～、k 

3. 羚戴：薰翼 
处罚情形的； 

4．情节严重不适用。 

货值金额不足 1 万元

…艺元 p.,__ I /1 JU 
元以下罚款 

姜借鉴犷万元以上 

y 	I Al )UA: 	II 	1.515 

从重 从里 

1．涉及标注孕产妇、婴幼儿、儿童可

以使用的； 
，油琳箭县全当住淮；昔 7:&之丰 :1千 -7‘廿口 2.烟进或者销售渠道不合法或者不明 
的． 

3 责令停产停业后擅自恢复生产或经
答4i. 
乙当重人步创在 	习 k ；琳 ll寿未义任i* 	去土 

根八告 左当蟹居兰霖瘫瓜函众一澡二磊伪适、销毁有关证据材料的，或者擅 
自于子了田 yJ:石 	认扁潺 ::f 	～曰～ 日动用查封、扣押物品的； 

‘炸_4- a,飞石山卜少*4z 	丁田公丁‘人k 5・释合《月北省市场监督管理行政处 
鳃扮县知密函疏 mt!；茱飞易完；丁之让 -i)J 裁量权适用规则》及《河北省化妆 
只矛千而力卜王啊升喜落田藤赫从” II 昙仁江品仃政处罚裁量适用情形》从重行政 

处罚情形的。 

介 I.B-巴笼！！几饭 I、 Al )L.i 
货值金额不足 1 万元 

互子呼工罚 L.- 

的：货值金额 25.5 倍

以上 31) 倍以下罚款 
：士二三、乞U:1 梦！斗’J 刁火
情节严重的： 

个人：上一年度从本
二份三士，，下J_7.._ I;,"- /. 
单位取得收入的 3.6 
百片个叮羚价翌全。 
～～一 J｛目 9'. I_VJ ”火倍以上 5 倍以下罚款 

说日月 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）。 

3 



HEBMPA-C-3 -002 
编 码 

违法行为 

1. 纂君篡纂鬓氛鼎摆熟肌，嘿 t*4 	 ' 

2. 髻雾髯黝 准技术规范或者不符合化妆品汪册

箕著羚黔堂 iW 的要求组织生产 

4黑髓翼 J5. 	4i 制化妆品或者经营变质超过使用期限的化妆 

6 翼狱糕翼14 魏瞥 
后拒不召回，或者在负责

经营后拒不停止或者暂停 

生产、经营。 

违法依据 

1.《化妆品监督管理条例》第二十九条：化妆品注册人、备案人、受托

生产企业应当按照国务院药品监督管理部门制定的化妆品生产质量管

理规范的要求组织生产化妆品，建立化妆品生产质量管理体系，建立并

执行供应商遴选、原料验收、生产过程及质量控制、设备管理、产品检

验及留样等管理制度。 

2.《化妆品监督管理条例》第三十条第一款：化妆品原料、直接接触化

妆品的包装材料应当符合强制性国家标准、技术规范。 

3.《化妆品监督管理条例》第三十条第二款：不得使用超过使用期限、 

废弃、回收的化妆品或者化妆品原料生产化妆品。 

4.《化妆品监督管理条例》第三十四条：化妆品注册人、备案人、受托

生产企业应当定期对化妆品生产质量管理规范的执行情况进行自查；生

产条件发生变化，不再符合化妆品生产质量管理规范要求的，应当立即

采取整改措施；可能影响化妆品质量安全的，应当立即停止生产并向所

在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门报告。 

5.《化妆品监督管理条例》第三十八条第二款：化妆品经营者不得自行

配制化妆品。 

6.《化妆品监督管理条例》第四十四条第三款：负责药品监督管理的部

门在监督检查中发现化妆品有本条第一款规定情形的，应当通知化妆品

注册人、备案人实施召回，通知受托生产企业、化妆品经营者停止生产、 

经营。 
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处罚依据 

《化妆品监督管理条例》第六十条：有下列情形之一的，由负责药品监

督管理的部门没收违法所得、违法生产经营的化妆品和专门用于违法生

产经营的原料、包装材料、工具、设备等物品；违法生产经营的化妆品

货值金额不足 1 万元的，并处 1 万元以上 5 万元以下罚款；货值金额 1 
万元以上的，并处货值金额 5 倍以上 20 倍以下罚款；情节严重的，责

令停产停业、由备案部门取消备案或者由原发证部门吊销化妆品许可证

件，对违法单位的法定代表人或者主要负责人、直接负责的主管人员和

其他直接责任人员处以其上一年度从本单位取得收入的 1 倍以上 3 倍以

下罚款，10 年内禁止其从事化妆品生产经营活动；构成犯罪的，依法追

究刑事责任： （一）使用不符合强制性国家标准、技术规范的原料、直

接接触化妆品的包装材料，应当备案但未备案的新原料生产化妆品，或

者不按照强制性国家标准或者技术规范使用原料； （二）生产经营不符

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； （三）未按照化妆品生产质量管理规范的要求组织

生产； （四）更改化妆品使用期限； （五）化妆品经营者擅自配制化妆

品，或者经营变质、超过使用期限的化妆品； （六）在负责药品监督管

理的部门责令其实施召回后拒不召回，或者在负责药品监督管理的部门

责令停止或者暂停生产、经营后拒不停止或者暂停生产、经营。 

处罚种类 

没收违法所得，没收非法财物；
责令停产停业； 

取消备案或者吊销许可证件；

罚款； 

十年内禁止从业。 

实施主体 
1．负责药品监督管理的部门。 

2．吊销许可证件，由原发证部门，原发证部门与事中事后监管部门不一

致的，由负责事中事后监管的部门。 

裁量范围 

违法生产经营的化妆品货值金额不足 1 万元的，并处 1 万元以上 5 万元

以下罚款；货值金额 1 万元以上的，并处货值金额 5 倍以上 20 倍以下

罚款；情节严重的，责令停产停业、由备案部门取消备案或者由原发证

部门吊销化妆品许可证件，对违法单位的法定代表人或者主要负责人、 

直接负责的主管人员和其他直接责任人员处以其上一年度从本单位取

得收入的 1 倍以上 3 倍以下罚款，10 年内禁止其从事化妆品生产经营活

动；构成犯罪的，依法追究刑事责任。 
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化妆品生

产经营企 

业
人
人
 

册
案

注
备
 

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。 

货值金额不足 1 万元

的：2.2 万元以上 3.8 

万以下罚款 

货值金额 1 万元以上

的：货值金额 9.5 倍以

上 15.5 倍以下罚款

情节严重的： 

个人：上一年度从本

单位取得收入的 1.6 

倍以上 2.4 倍以下罚 

款 

从轻 

1 生产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，不

符合项目为物理指标等非安全性项

目或者不涉及健康危害的； 

2 涉案产品全部召回的； 

3 符合《河北省市场监督管理行政处

罚裁量权适用规则》及《河北省化妆

品行政处罚裁量适用情形》从轻行政

处罚情形的。 

货值金额不足 1 万元

的，并处 1 万一2.2 万元

罚款；货值金额 1 万

元以上的，并处货值

金额 5 倍以上9.5 倍以

下罚款。 

情节严重的： 

个人：上一年度从本

单位取得收入的 1 倍

以上 1.6 倍以下罚款 

    

    

    

    

减轻 

1．涉案化妆品质量符合杯准，且向木 

销售或者使用，并积极配合调查的； 货值金额不足 1 互乖 

2 存合裁量规则减轻行政处罚情形 的：1 千元以上 1 万元 

的； 	 以下罚款 

3 符合《河北省市场监督管理行政处 货值金额 1 万元以上

罚裁量权适用规则》及《河北省化妆 的货值金舰05 倍以

品行反处罚裁量适用情形》减轻行政 上 5 倍以下罚款 

处罚情形的； 

4．情节严重不适用。 
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J'J.- 从里 

1涉及标注孕产妇、婴幼儿、儿童可

以使用的； 
，佑田不交拿吞日黑街卜阵曰嘴了去早、：述七 	沐士马： 2.便用小符合强制性国家标准、技术 
物忿右自白盾牡一普正万摇；：牙石、汪；众公猫现池的原料、直接接触化妆品的包装 
材料庄声 '孺去 .‘彩否 LI万n喜复落材料生严化妆品，对原料以及直接接 

触化妆品的包装材料未建王采l孚；犷 
4 华吞u44 享骊睡 立毛飞石落石兰公进货查验记录制度、产品销售记录制 
膺白安了． 

飞；余安声只 .i # 	L.IL4 、 U.- 口人声， 3．涉案产品为特殊化妆品的； 
乙炸奋右石下刁‘必亩篇l江蔽感抽‘；认寿k 4.行分长例北省市场监督管理行政处 
州就号知居函骗 lull双茱弓蔫；；井往罚裁重权适用规则》及《河北省化妆 
晶矛千而 k卜贾扮喜落田活菇叹厅昙 '-air\\ I! -- 4 	h. 倍以上 3 品仃攻处罚裁量适用情形》从重行政 

处罚情形的。 

货值金额不足 1 万元 
介竖严哭 J '性 I,_)_ 	) ,I 	- ／州U 
的，并处 3.0 万一5 万元 
：立了l 飞尸.0 1.1万 /1些 
罚款；货值金额 1万 
- 黔;1 y.,！且严臀 I刀 
季里上～的，并处货值 
金额 15.5 倍以上 20 
巴黔 i...:.！户 IA一L. LU 

情节严重的： 

个人：上一年度从本
立份三亡、，了件 IY\. 
单位取得收入的 2.4 
百：户个叮 价翌全份 
l口「八占 Jl口丫人｛ 1!J ’大 倍以下罚款 
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编 码 HEBMPA-C-3-003 

   

 

违法行为 

1 上市销售、经营或者进口未备案的普通化妆品； 

2．未依照本条例规定设质量安全负责人； 

3 化妆品注册人、备案人未对受托生产企业的生产活动进行监督， 

4 来依照本条例规定建立并执行从业人员健康管理制度； 

5．生产经营标签不符合本条例规定的化妆品。 

   

   

1. 《化妆品监督管理条例》第二十八条第二款：委托生产化妆品的，化

妆品注册人、备案人应当委托取得相应化妆品生产许可的企业，并对受 

委托企业（以下称受托生产企业）的生产活动进行监督，保证其按照法

定要求进行生产。受托生产企业应当依照法律、法规、强制性国家标准、 

技术规范以及合同约定进行生产，对生产活动负责，并接受化妆品注册

人、备案人的监督。 

2.《化妆品监督管理条例》第三十二条第一款：化妆品注册人、备案人、 

受托生产企业应当设质量安全负责人，承担相应的产品质量安全管理和

产品放行职责。 

3.《化妆品监督管理条例》第三十三条：化妆品注册人、备案人、受托

生产企业应当建立并执行从业人员健康管理制度。患有国务院卫生主管

部门规定的有碍化妆品质量安全疾病的人员不得直接从事化妆品生产

活动。 

4.《化妆品监督管理条例》第三十六条：化妆品标签应当标注下列内容： 

（一）产品名称、特殊化妆品注册证编号； （二）注册人、备案人、受

托生产企业的名称、地址； （三）化妆品生产许可证编号； （四）产品 

执行的标准编号； （五）全成分； （六）净含量； （七）使用期限、使

用方法以及必要的安全警示； （八）法律、行政法规和强制性国家标准

规定应当标注的其他内容。 

5.《化妆品监督管理条例》第三十八条第一款：化妆品经营者应当建立

并执行进货查验记录制度，查验供货者的市场主体登记证明、化妆品注

册或者备案情况、产品出厂检验合格证明，如实记录并保存相关凭证。 

记录和凭证保存期限应当符合本条例第三十一条第一款的规定。 

6.《化妆品监督管理条例》第四十五条第二款：进口商应当对拟进口的

化妆品是否已经注册或者备案以及是否符合本条例和强制性国家标准、 

技术规范进行审核；审核不合格的，不得进口。进口商应当如实记录进

口化妆品的信息，记录保存期限应当符合本条例第三十一条第一款的规

定。 

   

      

      

      

  

违法依据 
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一 

处罚依据 

《化妆品监督管理条例》第六十一条第一款：有下列情形之一的，由负

责药品监督管理的部门没收违法所得、违法生产经营的化妆品，并可以

没收专门用于违法生产经营的原料、包装材料、工具、设备等物品；违
法生产经营的化妆品货值金额不足 1 万元的，并处 1 万元以上 3 万元以
下罚款；货值金额 1 万元以上的，并处货值金额 3 倍以上 10 倍以下罚
款；情节严重的，责令停产停业、由备案部门取消备案或者由原发证部

门吊销化妆品许可证件，对违法单位的法定代表人或者主要负责天丁直

接负责的主管人员和其他直接责任人员处以其上一年度从本单位取得
收入的 1 倍以上 2 倍以下罚款，5 年内禁止其从事化妆品生产经营活动． 
（一）上市销售、经营或者进口未备案的普通化妆品； （二）未依照本

条例规定设质量安全负责人； （三）化妆品注册人、备案人未对受托生

产企业的生产活动进行监督；（四）未依照本条例规定建立并执行灰亚

人员健康管理制度； （五）生产经营标签不符合本条例规定的化妆品。 

处罚种类 

没收违法所得，没收非法财物； 

罚款； 

责令停产停业； 

取消备案或者吊销许可证件； 

5 年内禁止从业。 

实施主体 

1.负责药品监督管理的部门。 

2 吊销许可证件，由原发证部门，原发证部门与事中事后监管部门不－

致的，由负责事中事后监管的部门。 

裁量范围 

违法生产经营的化妆品货值金额不足 1 万元的，并处 1 万元以上 3 万元
以下罚款；货值金额 1 万元以上的，并处货值金额 3 倍以上 10 倍以下
罚款；情节严重的，责令停产停业、由备案部门取消备案或者由原发证

部门吊销化妆品许可证件，对违法单位的法定代表人或者主要负责人、 

直接负责的主管人员和其他直接责任人员处以其上一年度从本单位或
得收入的 1 倍以上 2 倍以下罚款，5 年内禁止其从事化妆品生产经营活
动。 
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业
人
人
 

从轻 
册
案

注
备
 

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。 

货值金额不足 1 万

元的：1.6 万元以上 

2.4 万元以下罚款

货值金额 1 万元以

上的：货值金额 5.1 
倍以上 7.9 倍以下罚 

款 
情节严重的： 

个人：上一年度从本

单位取得收入的 1.3 
倍以上 1.7 倍以下罚 

款 

化妆品生 

产经营企 

1.涉案化妆品质量符合标准的； 

2 未依照本条例规定设质量安全负

责人不超过三个月的； 

3 未依照本条例规定建立并执行从

业人员健康管理制度，化妆品注册

人、备案人未对受托生产企业的生产

活动进行监督，属于首次违法的； 

4．符合《河北省市场监督管理行政处

罚裁量权适用规则》及《河北省化妆

品行政处罚裁量适用情形》从轻行政

处罚情形的。 

货值金额不足 1 万

元的：1 万元以上 1.6 
万元以下罚款货值

金额 1 万元以上的： 

货值金额 3 倍以上 

5.1 倍以下罚款 

情节严重的： 

个人：上一年度从本

单位取得收入的 1 
倍以上 1.3 倍以下罚 

款 

减轻 

货值金额不足 1 万

元的：1 千元以上 1 
万元以下罚款 

货值金额 1 万元以

上的：货值金额 0.3 
倍以上 3 倍以下罚 

款 

1 涉案化妆品质量符合标准，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《河北省化妆

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。 
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1 生产、上市销售、经营或者进口的

未备案的普通化妆品或者标签不符

合本条例规定的化妆品涉及标注孕 

产妇、婴幼儿、儿童可以使用的； 货值金额不足 1 万 
2 未依照本条例规定设质量安全负 元的：2.4 万元以上 
责人达六个月以上的； 3 万元以下罚款 
3 未依照本条例规定建立并执行从 货值金额 1 万元以 
业人员健康管理制度，化妆品注册 上的：货值金额 7.9 

以舌 
~~ 

人、备案人未对受托生产企业的生产 倍以上 10 倍以下罚 

款 
的； 情节严重的： 
4．同时具有《化妆品监督管理条例》 个人：上一年度从本 
第六十一条第一款规定情形 2 项以 单位取得收入的 1.7 
上的； 倍以上 2 倍以下罚 
5 符合《河北省市场监督管理行政处 款 
罚裁量权适用规则》及《河北省化妆 

品行政处罚裁量适用情形》从重行政 

处罚情形的。 



编 码 
HEBMPA-C-3 -004 

一 
违法行为 

半产经营的化妆品的标签存在瑕疵但不影响质量安全且不会了寸了睽者
夏成摸寻函，～经负责药品监督管理的部门责令限期整改后拒不改正的。 

一 
违法依据 

《化妆品监督管理条例》第三十六条．化妆品标签应当标俘互列内冬 

（二汗藕标、特殊化妆品汪册证编号，（二）汪册冬、备冬人飞尝

托生产企业的名称、地址， （三）化妆品生产许可证编号，二 g) 产色

荻弃的森雇编号，（五）全成分，（六）净含量，（七）使用塑限、，使

甫芳落该岌毖要的安全警示，（八）法律、行政法规和强制性国家标准 

规定应当标注的其他内容。 

一～～ 
夕上不刁1衣姑 

《化妆品监督管理条例》第六十一条第二款・ 生产经营修签仓套枣疵竖

不募；漏墓晏圣宜不会对消费者造成误导的，由负责药品监督管理的部 

门责令改正；拒不改正的，处 2000 元以下罚款。 

处罚种类 罚款。 

实施主体 

1 负责药品监督管理的部门。 

2. 	许可症祥，由原发证部门，原发证部门与事中事后监管部门不－ 

致的，由负责事中事后监管的部门。 

裁量范围 

责令整改； 

拒不改正的，处 2000 元以下罚款。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

化妆品生 

产经营企 

业、注册 

交备案 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的。 
' 	'~ 

拒不改正的： 

1400 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《河北省化妆品行政处罚

裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 

拒不改正的： 

600 元以下罚

款 

减轻 不适用 

以雷 

一 
符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量

权适用规则》及《河北省化妆品行政处罚

裁量适用情形》从重行政处罚情形的。 

拒不改正的： 

1400 元以上 

2000 元以下罚

款 
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编 码 HEBMPA-C-3一005 

违法行为 

2．薰薰戮 T龚：$3 _t It 黔麒 ii*; 

4 然 :篡 *;*JL* 

配合。 

违法依据 

1.《化妆品监督管理条例》第六条第一款：化妆品注册人、备案人对化

妆品的质量安全和功效宣称负责。 

2.《化妆品监督管理条例》第三十四条：化妆品注册人、备案人、受托

生产企业应当定期对化妆品生产质量管理规范的执行情况进行自查；生

产条件发生变化，不再符合化妆品生产质量管理规范要求的，应当立即

采取整改措施；可能影响化妆品质量安全的，应当立即停止生产并向所

在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门报告。 

3.《化妆品监督管理条例》第三十八条第一款：化妆品经营者应当建立

并执行进货查验记录制度，查验供货者的市场主体登记证明、化妆品注

册或者备案情况、产品出厂检验合格证明，如实记录并保存相关凭证。 

记录和凭证保存期限应当符合本条例第三十一条第一款的规定。 

4.《化妆品监督管理条例》第三十九条：化妆品生产经营者应当依照有

关法律、法规的规定和化妆品标签标示的要求贮存、运输化妆品，定期

检查并及时处理变质或者超过使用期限的化妆品。 

5.《化妆品监督管理条例》第五十二条第一款：化妆品注册人、备案人

应当监测其上市销售化妆品的不良反应，及时开展评价，按照国务院药

品监督管理部门的规定向化妆品不良反应监测机构报告。受托生产企业、 

化妆品经营者和医疗机构发现可能与使用化妆品有关的不良反应的，应

当报告化妆品不良反应监测机构。 

6.《化妆品监督管理条例》第五十二条第三款：化妆品生产经营者应当

配合化妆品不良反应监测机构、负责药品监督管理的部门开展化妆品不

良反应调查。 
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处罚依据 

《化妆品监督管理条例》第六十二条第一款：有下列情形之一的，由负责

药品监督管理的部门责令改正，给予警告，并处 1 万元以上 3 万元以下

罚款；情节严重的，责令停产停业，并处 4- 万元以上 5 万元以下罚款， 

对违法单位的法定代表人或者主要负责人、直接负责的主管人员和其他

直接责任人员处 1万元以上 3 万元以下罚款： （一）未依照本条例规定

公布化妆品功效宣称依据的摘要； （二）未依照本条例规定建立并执行

进货查验记录制度、产品销售记录制度； （三）未依照本条例规定对化

妆品生产质量管理规范的执行情况进行自查； （四）未依照本条例规定

贮存、运输化妆品； （五）未依照本条例规定监测、报告化妆品不良反

应，或者对化妆品不良反应监测机构、负责药品监督管理的部门开展的

化妆品不良反应调查不予配合。 

处罚种类 
警告； 

责令停产停业；

罚款。 

实施主体 

1．负责药品监督管理的部门。 

2．吊销许可证件．南原分许部门‘厦 - 4iF 	门亏重由重 1- !I4-替宾 fl7万一 

致的，由负责事中事后监管的部门。 

封量- 围 
~~~～ 

由负责药品监督管理的部门责令改正，给予警告，并处 1万元以上 3 万
元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，并处 3 万元以上 5 万元以下
罚款，对违法单位的法定代表人或者主要负责人、直接负责的主管人员
和其他直接责任人员处 1 万元以上 3 万元以下罚款。 

违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

化妆品生

产经营企

业、注册

人、备案

人 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的。 16 

1.6 万元以上2.4万元以
下罚款 

情节严重的． 

万完以上4.4 万元以
下罚款 

个人：1.6 万元以上 2.4 
万元以下罚款 
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从轻 

1．涉案化妆品质量符合标准的； 

2．化妆品注册人、备案人未在国

务院药品监督管理部门规定的专

门网站公布功效宣称所依据的文

献资料、研究数据或者产品功效

评价资料的摘要，未公布时间不

超过三个月的； 

3．化妆品注册人、备案人、受托

生产企业履行了原料以及直接接

触化妆品的包装材料进货查验记

录、产品销售记录，化妆品经营

者履行了进货查验记录，查验供

货者的市场主体登记证明、化妆

品注册或者备案情况、产品出厂

检验合格证明，如实记录并保存

相关凭证，仅未建立制度的； 

4．未依照本条例规定监测、报告

化妆品不良反应，或者对化妆品

不良反应监测机构、负责药品监

督管理的部门开展的化妆品不良

反应调查不予配合，属于首次的； 

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

北省化妆品行政处罚裁量适用情

形》从轻行政处罚情形的。 

处 1 万元以上 1.6 万元

以下罚款 
情节严重的： 

3 万元以上 3.6 万元以

下罚款 

个人：1 万元以上 1.6 万

元以下罚款 

减轻 

1 涉案化妆品质量符合标准，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

北省化妆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。 

处 1000 元以上 1 万元

以下罚款 
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1．化妆品注册人、备案人未在国 

务院药品监督管理部门规定的专 

门网站公布功效宣称所依据的文 

献资料、研究数据或者产品功效 

评价资料的摘要，未公布时间超 

过六个月以上的； 

2．化妆品注册人、备案人、受托 一 一－ 
生产企业、化妆品经营屠兢茉茸 处三色万元以上 3 万元 
卉十次茜半．坛拓户．疏二二了言户 

l 霎嚣的相应制度也未履行 
以下罚款 
屠书稽的 

Z人里 飞 	丰丫方日召＊久才方日土价嘴，}｝左乙日 t｝ 	祖川～ 

3.4 .- .翼瞥多望日瞥掣 it i 拿下 /箭～~I 

4.4 万元以上 5 万元以 

U k2\ 
化妆品不良反应，或者对化妆品 ：VJ FA- 
不自片庸 i编丽骊～云笙宾言滩 个人：2.4 万元以上 3 

督管理的部门开展的花 LL-1>' :f 未夏 万元以下罚款 

反应调查不予配合，三次及以上 

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 

北省化妆品行政处罚裁量适用情 

形》从重行政处罚情形的。 



处罚依据 

《化妆品监督管理条例》第六十四条第一款：在申请化妆品行政许可时

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，5 年内不受理其提

出的化妆品相关许可申请，没收违法所得和已经生产、进口的化妆品；

已经生产、进口的化妆品货值金额不足 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；对违法单位的法定代表人或者主要负责人、直接负责的主管人

员和其他直接责任人员处以其上一年度从本单位取得收入的 3 倍以上 5 
倍以下罚款，终身禁止其从事化妆品生产经营活动。 

HEBMPA-C-3-006 
编 码 

在申请化妆品行政许可时提供虚假资料或者采取其他欺骗手段的。 

1.《化妆品监督管理条例》第二十七条第一款：从事化妆品生产活动， 

应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门提出申请， 

提交其符合本条例第二十六条规定条件的证明资料，并对资料的真实性

负责。 

2.《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。 

违法行为 

违法依据 

没收违法所得和非法财物； 

罚款； 
终身禁止从业。 

处罚种类 

1．负责药品监督管理的部门。 
实施主体 ;i 锅 奇在祥‘函原发证部门，原发证部门与事中事后监管部门不－ 

致的，由负责事中事后监管的部门。 

由作出行政许可决定的部门撤销行政许可，5 年内不受理甚提,-t 酋 

裁量范围鲜 1 i;滩洲15 Tt;5 -, 

终身禁止其从事化妆品生产经营活动。 

实施主体 
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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 

个人：上一年度从

本单位取得收入的 
3.6 倍以上 4.4 倍以
下罚款 

化妆品生

产经营企

业 

从轻 

1．骗取许可后生产、进口的化妆品符

合强制性国家标准、技术规范或者符

合化妆品注册资料载明的技术要求
的； 
2．提供虚假资料或者采取其他欺骗手

段骗取行政许可为初犯的； 
3．符合《河北省市场监督管理行政处

罚裁量权适用规则》及《河北省化妆

品行政处罚裁量适用情形》从轻行政
处罚情形的。 

货值金额不足 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 

个人：上一年度从

本单位取得收入的 
3 倍以上 3.6倍以下

罚款 

减轻 不适用 

从重 

1 骗取许可后，从事具有本条例第六
十条规定情形之一的； 
2．生产、进口的化妆品涉及标注孕产

妇、婴幼儿、儿童可以使用的； 
3．涉及特殊化妆品的； 
4．符合《河北省市场监督管理行政处

罚裁量权适用规则》及《河北省化妆

品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 

个人：上一年度从

本单位取得收入的 
4.4 倍以上 5 倍以下
罚款 
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编 码 HEBMPA-C-3 -007 

违法行为 伪造、变造、出租、出借或者转让化妆品许可证件的。 

~～一～ 
违法依据 

《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： 	』 

拼) 改、倒卖二出租、出借行政许可证件，或者以其他形式非法转让 

行政许可的； 
汪；廷越行政许可范围进行活动的， 

(三；高员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。 

一～～ 
处罚依据 

《化妆品监督管理条例》第六十四条第二款：伪造、变造、出担、全造
或著转让花衰品许可证件的，由负责药品监督管理的部门盛者原发证部

石孚以夜缓或者吊销，没收违法所得，违法所得不足 1万元的，才争乡 5 
芳完以工 10 万元以下罚款；违法所得 1万元以上的，并处违法所得护

蓓该工 204k以币罚款，构成违反治安管理行为的，由公安机关依法给

予治安管理处罚；构成犯罪的，依法追究刑事责任。 

收缴或者吊销许可证件；

没收违法所得； 

罚款。 

处罚种类 

~~~ 
实施主体 

1．负责药品监督管理的部门。 
端藕砰奇在祥厂函原发证部门，原发证部门与事中事后监管部门不－ 

致的，由负责事中事后监管的部门。 

裁量范围 

)VVS F'.' I4 

由负责药品监督管理的部门或者原发证部门予以收缴或者吊销二孚收违 

蔚霭；违落示得不足 1万元的，并处 5 万元以上 10 万元珍又工罚款；、、 

遥法所得而元以上的，并处违法所得 10 倍以1i20 倍全下罚，熟典产 

-反治安管理行为的，由公安机关依法给予治安管理处罚；构成犯罪的， 

依法追究刑事责任。 

一 20 一 



违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

化妆品生

产经营企

业 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的。 

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 

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《河北省化妆品

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：5 万元以上 6.5 

万元以下罚款 

违法所得 1 万元以

上：违法所得 10 

倍以上 13 倍以下

罚款 

减轻 不适用 

从重 
'I 

1 伪造、变造化妆品许可证的； 

毛笆4《刃峭吏场鉴督普理行政处 10 
罚裁量权适用规则》及《河北省化妆 
旦呀干森 kI 甭井营落闪注益科厂昙握花品行政处罚裁量适用情形》从重行政 
力卜男，愿燕品 一～ z ………一曰～ 

违法所得不足 1 万 

多。黯溥氛 
平件册，I 刃 7E 
上的：违法所得 17 
士目｛‘片JLJ2又，J7j 'J-'-少
倍以上 20 倍以下 

罚款 
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编 码 HEBMPA-C-3 -008 

违法行为 备案时提供虚假资料的。 

~~I PS～ 
违法依据 《化妆品监督管理条例》签十九惫等三款 汪册申请人、备案人应当

对所提交资料的真实性、科学性负责。 

处罚依据

一 

《化妆品监督管理条例》第六十五条第一款：备案时提供虚假资料的， 

由备案部门取消备案，3 年内不予办理其提出的该项备案，没收违法所

得和已经生产、进口的化妆品；已经生产、进口的化妆品货值金额不

足 1万元的，并处 1万元以上 3 万元以下罚款；货值金额 1万元以上

的，并处货值金额 3 倍以上 10 倍以下罚款；情节严重的，责令停产停

业直至由原发证部门吊销化妆品生产许可证，对违法单位的法定代表

人或者主要负责人、直接负责的主管人员和其他直接责任人员处以其

上一年度从本单位取得收入的 1倍以上 2 倍以下罚款，5 年内禁止其从

事化妆品生产经营活动。 

处罚种类 

没收违法所得，没收非法财物； 

罚款； 

责令停产停业； 

吊销许可证； 

5 年内禁止从业。 

实施主体 

1．负责药品监督管理的部门。 

2 吊销许可证件，由原发证部门，原发证部门与事中事后监管部门不－ 

致的，由负责事中事后监管的部门。 

占．、～一～ 
裁量范围 

货值金额不足 1万元的，并处 1万元以上 3 万元以下罚款；货值金额 1 

万元以上的，并处货值金额 3 倍以上 10 倍以下罚款； 

不义又 t1严董蔽．丽议其上一年度从本单位取得收入的I倍以上 2 
倍以下罚款。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

化妆品生

产经营企

业、注册

人、备案人 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的。 

货值金额不足 1 万

元的：1.6 万元以上 

2.4 万元以下罚款货

值金额 1 万元以上

的：货值金额 5.1 倍
以上 7.9 倍以下罚款

情节严重的： 

个人：上一年度从本

单位取得收入的 1.3 
倍以上 1.7 倍以下罚

款 

从轻 

1．提供虚假资料备案为初犯的； 
2.符合《河北省市场监督管理行政处

罚裁量权适用规则》及《河北省化妆

品行政处罚裁量适用情形》从轻行政

处罚情形的。 

货值金额不足 1 万
元的：1 万元以上 1.6 
万元以下罚款 

货值金额 1 万元以

上的：货值金额 3 倍
以上 5.1 倍以下罚款

情节严重的： 

个人：上一年度从本

单位取得收入的 1 
倍以上 1.3 倍以下罚

款 

减轻 不适用 

从重 

1.提供虚假资料备案后，从事具有本

条例第六十条规定情形之一的； 
2．生产、进口的化妆品涉及标注孕产

妇、婴幼儿、儿童可以使用的； 

3．符合《河北省市场监督管理行政处

罚裁量权适用规则》及《河北省化妆

品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：2.4 万元以上 

3 万元以下罚款货值

金额 1 万元以上的： 

货值金额 7.9 倍以上 

10 倍以下罚款 

情节严重的： 

个人：上一年度从本

单位取得收入的 1.7 
倍以上 2 倍以下罚

款 
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编 码 HEBMPA~C~3一009 

违法行为 睿 l 
~～一、： 	化妆品集中交易市场开办者、展销会举办者未依照本条例规定履行审 

「雄、莉企、报瓣叠理艾雾晶厂「 z ～、了一‘~~!～「 

违法依据 展销会举办者未依照本条例规定履行审查、检查、制止、报告等管理

义务的由，负责药品监督管理的部门处 2 

情节严重的，责令停业，并处 10 

《化妆品监督管理条例》第六十六条：化妆品集中交易市场开办者、 

万元以上 10 万元以下罚款；

万元以上 17 万元以下罚款。 

处罚依据 	件 \\ 万’哥＝ I2 
石‘。共 J咬＝柳 	展销会举办者未依照本条例规定履行审查、检查、制止、报告等管理 

~~~’一 义务的，由负责药品监督管理的部门处 2 

情节严重的，责令停业，并处 lO 

《化妆品监督管理条例》第六十六条：化妆品集中交易市场开办者、 

JJ 今份< 份 UJI/ 贷作件匕男兰～三／竖 1-L 、，「J 灿 J」二二三氏．口一二几曰产 
万元以上 10 万元以下罚款；

万元以上 17 万元以下罚款。 

处罚种类羹馨停业 

映，小决一。一，占 	l 
实施主体 二’公二丫二 
~~'r宁’ 	2 

致的，由负责事中事后监管的部门。 

．负责药品监督管理的部门。 
r-! IlL 匕扮＝，公 rl1 、州 	厄：J之～~”、，‘一，~～洲，，‘从弄”、．~ 

．吊销许可证件，由原发证部门，原发证部门与事中事后监管部门不一 

主l,．曰一～ 	 处 2 
裁量范围 	公二认里二：一二、丫毖代，’z 
一～～烤月 	情节严重的，责令停业，并处 L 

万元以上 10 万元以下罚款； 
、’'毖代，’z、’了 r ）飞’一一一 t~ 	～一一、、，一口小， 

. 万元以上 50 万元以下罚款。 

违法主体 适用情形 裁量因素 

4.4 

裁量基准 

万元以上 7.6 

化妆品集

中交易市

场开办者、 

展销会举

办者 

基本罚 	不符合从轻、减轻或从重情形的。 22 

万元以下罚款 

情节严重的： 

元以下罚款 

万元以上 pJ 万 
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从轻 

减轻 

1．对违反本条例规定行为的入场经

营者未检查、制止、报告，入场经营

者违法被负责药品监督管理的部门
查处 1 起的； 

2．未审查入场化妆品经营者的市场
主体登记证明 2 个及以下的； 
3.符合《河北省市场监督管理行政处

罚裁量权适用规则》及《河北省化妆

品行政处罚裁量适用情形》从轻行政
处罚情形的。 

1．已满 14 周岁不满 18 周岁的未成
年人有违法行为的； 
2．主动消除或者减轻违法行为危害

后果的； 

3．受他人胁迫、或者诱骗实施违法行
为的； 

4．主动供述市场监督管理部门尚未

掌握的违法行为的； 
5．配合市场监督管理部门查处违法

行为有立功表现的； 

6.符合《河北省市场监督管理行政处

罚裁量权适用规则》及《河北省化妆

品行政处罚裁量适用情形》减轻行政

处罚情形的； 

7．情节严重不适用。 

2 万元以上 4.4 万

元以下罚款

情节严重的： 

10 万元以上 22 万

元以下罚款 

2000 元以上 2 万

元以下罚款 

从重 

1．对违反本条例规定行为的入场经

营者未检查、制止、报告，入场经营

者违法被负责药品监督管理的部门
查处 3 起及以上的； 
2．未审查入场化妆品经营者的市场

主体登记证明 5 个及以上的； 
3．导致发生化妆品不良反应事件的； 
4．导致不符合法律、法规或者化妆品

标准的产品无法追溯的； 

5．符合《河北省市场监督管理行政处

罚裁量权适用规则》及《河北省化妆

品行政处罚裁量适用情形》从重行政
处罚情形的。 

7.6万元以上10万
元以下罚款

情节严重的： 

38 万元以上 50 万

元以下罚款 
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编 码 HEBMPA-C-3-00 I0 

违法行为 
境外化妆品注册人、备案人指定的在我国境内的企业法人未协助开展

化妆品不良反应监测、实施产品召回的。 

违法依据 

《化妆品监督管理条例》第二十三条：境外化妆品注册人、备案人应

当指定我国境内的企业法人办理化妆品注册、备案，协助开展化妆品

不良反应监测、实施产品召回。 

处罚依据 

《化妆品监督管理条例》第七十条第一款：境外化妆品注册人、备案

人指定的在我国境内的企业法人未协助开展化妆品不良反应监测、实

施产品召回的，由省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门责

令改正，给予警告，并处 2 万元以上 10 万元以下罚款；情节严重的， 

处 10 万元以上 50 万元以下罚款，5 年内禁止其法定代表人或者主要负

责人、直接负责的主管人员和其他直接责任人员从事化妆品生产经营

活动。 

处罚种类 

警告； 

罚款； 

5 年内禁止从业。 

实施主体 
1．负责药品监督管理的部门。 

2．吊销许可证件，由原发证部门，原发证部门与事中事后监管部门不一

致的，由负责事中事后监管的部门。 

裁量范围 
责令改正，给予警告，处 2 万元以上 10 万元以下罚款；

情节严重的，并处 10 万元以上 50 万元以下罚款。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

化妆品境

外注册人、 

备案人指

定的在我

国境内的

企业法人 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的。 

4.4 万元以上 

7.6 万元以下

罚款 

情节严重的： 

22 万元以上 

38 万元以下

罚款 

从轻 

1．属于初次未协助开展化妆品不良反应监

测、实施产品召回的； 

2．符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量

权适用规则》及《河北省化妆品行政处罚

裁量适用情形》从轻行政处罚情形的。 

2 万元以上 

4.4 万元以下

罚款 

情节严重的： 

10 万元以上 

22 万元以下

罚款 

减轻 

1．已满 14 周岁不满 18 周岁的未成年人有

违法行为的； 

2．主动消除或者减轻违法行为危害后果的； 

3．受他人胁迫、或者诱骗实施违法行为的； 

4.符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量

权适用规则》及《河北省化妆品行政处罚

裁量适用情形》减轻行政处罚情形的； 

5．情节严重不适用。 

2000 元以上 2 
万元以下罚

款 

从重 

1．境外化妆品注册人、备案人未协助开展化

妆品不良反应监测、实施产品召回，属于 

3 次及以上的； 

2.符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量

权适用规则》及《河北省化妆品行政处罚

裁量适用情形》从重行政处罚情形的。 

7.6 万元以上 

10 万元以下

罚款 

情节严重的： 

38 万元以上 

50 万元以下

罚款 
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编 码 HEBMPA-C-3-01 1 

~~～ 

违法行为 

化妆品生产企业许可条件发生变化，或者需要变更许可证载明的事项， 

茱 Ir 	申霭蔓更的。 	／一一 

、J_s_i_ /_S__I～ 
违法依据 

1.《化妆品生产经营监督管理办法》第十七条：化妆品生产许可证有效

期内，申请人的许可条件发生变化，或者需要变更许可证载明事项的， 

应当向原发证的药品监督管理部门申请变更； 

2.《化妆品生产经营监督管理办法》第十八条第一款：生产许可项目发

生变化，可能影响产品质量安全的生产设施设备发生变化，或者在化妆

品生产场地原址新建、改建、扩建车间的，化妆品生产企业应当在投入

生产前向原发证的药品监督管理部门申请变更，并依照本办法第十条的

规定提交与变更有关的资料。原发证的药品监督管理部门应当进行审

着井首蔓瑾菱夏申请之百起 30 个土作日内作出是否准予变更的决定， 

并在化妆品生产许可证副本上予以记录。需要现场核查的，依照本办法

第十二条的规定办理； 

3.《化妆品生产经营监督管理办法》第十九条第一款：生产企业名称、 

住所、法定代表人或者负责人等发生变化的，化妆品生产企业应当自发

生变化之日起 30 个工作日内向原发证的药品监督管理部门申请变更， 

并提交与变更有关的资料。原发证的药品监督管理部门应当自受理申请

之日起 3 个工作日内办理变更手续。 

处罚依据 

《化妆品生产经营监督管理办法》第五十八条第一款：违反本办法第十

七条、第十八条第一款、第十九条第一款，化妆品生产企业许可条件发

生变化，或者需要变更许可证载明的事项，未按规定申请变更的，由原

发证的药品监督管理部门责令改正，给予警告，并处 1 万元以上 3 万元 

以下罚款。 

处罚种类 
人～"'J‘曰 7、 

誉共・． 
二二’ 
罚款。 

实施主体 

1．负责药品监督管理的部门。 

2 吊销许可证件，由原发证部门，原发证部门与事中事后监管部门不－ 

致的，由负责事中事后监管的部门。 

-4-IS ～一～ 

歹x. .. ) i. I!J 
裁量范围 

责令改正， 
r 毛；丁’ 'k ，了二！对 L,,：二乒 t、声下‘只不以， 
给予警告，处 1 万元以上 3 万元以下罚款。 
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违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

化妆品生

产企业 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的 

1.6 万元以上 

2.4 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《河北省化妆品行政

处罚裁量适用情形》从轻行政处罚情形

的。 

1万元以上 1.6 
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《河北省化妆品

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。 

1000 元以上 1 
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《河北省化妆品行政

处罚裁量适用情形》从重行政处罚情形

的。 

2.4 万元以上 3 
万元以下罚款 



编 码 HEBMPA-C-3-0 12 

违法行为 质量安全负责人、预留的联系万式发生变化，未按规定报告的。 

~~’、～ 
违法依据 

《化妆品生产经营监督管理办法》第十九条第二款：质量安全负责人、 

预留的毯系宜式垄尝变些竺～华煦告产企业应当在变化后 10 个工作

日内向原发证的药品监督管理部门报告。 

处罚依据 

《化妆品生产经营监督管理办法》第五十八条第二款：违反本办法第十

九条第二款，质量安全负责人、预留的联系方式发生变化，未按规定报

告的，由原发证的药品监督管理部门责令改正；拒不改正的，给予警告， 

并处 5000 元以下罚款。 

~~~～ 
处罚种类 
凡｝'J"~'＝ 

警告； 
a 	s-'1. 
罚款。 

实施主体 

1．负责药品监督管理的部门。 

2 吊销许可证件，由原发证部门，原发证部门与事中事后监管部门不－ 

致的，由负责事中事后监管的部门。 

~~~~～ 
裁量范围 

责令改正； 
雍未菠王的，给予警告，并处 5000 元以下罚款。 

违法主体 适用情形 裁量因素 裁量基准 

化妆品生

产经营企

业 

基本罚 不符合从轻、减轻或从重情形的。 

拒不整改 

的：1500 元

以上 3500 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《河北省化妆品行政处罚裁量

适用情形》从轻行政处罚情形的。 

拒不整改 

的：500 元以

上 1500 元下

罚款 

减轻 不适用 

／人里 

符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量权 
；舌田柳日！｝、 乃 必；可，卜省什‘转品行政外罚裁量 

适用情形》从重行政处罚情形的。 

拒不整改 

的：3500 元

以上 5000 元

以下罚款 
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编 码 HEBMPA-C-3-013 

违法行为 
展销会举办者未按要求向所在地负责药品监督管理的部门报告展销会

基本信息的。 

违法依据 
《化妆品生产经营监督管理办法》第四十二条第三款：化妆品展销会举

办者应当在展销会举办前向所在地县级负责药品监督管理的部门报告

展销会的时间、地点等基本信息。 

处罚依据 

《化妆品生产经营监督管理办法》第六十条：违反本办法第四十二条第

三款，展销会举办者未按要求向所在地负责药品监督管理的部门报告展

销会基本信息的，由负责药品监督管理的部门责令改正，给予警告；拒

不改正的，处 5000 元以上 3 万元以下罚款。 

处罚种类 
警告；

罚款。 

实施主体 

1.负责药品监督管理的部门。 

2 吊销许可证件，由原发证部门，原发证部门与事中事后监管部门不一

致的，由负责事中事后监管的部门。 

裁量范围 
给予警告； 

拒不改正的，处 5000 元以上 3 万元以下罚款。 

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。 

拒不整改的： 

1.25 万元以上 

1.75 万元以下

罚款 

化妆品展 

销会举办 

"*； 
「「霎警翼鄂粼群就彗粼「「 J 

乃左人 产：石丫J卜沙、士忆！！今盛哥占也：馆乙～‘乙 L 口咨飞、目 

哭蘑黔翔繁煞即整膊昌三(-(-撬讥 
') 	f 	Ito ')',', Iuy'-1fi 

拒不整改的： 

1.25 

者 

减轻 不适用 

从重 
一 

'' 八 	JI 之篇r-fl 'J'-iZ. II/- 丧7乙么 rt 	4-rL L.L 四生七曰 
符合《河北省市场监督管理行政处罚裁量 

权适用规贝Ii)) 及《菏屁着花较蓖械浙 
裁I适南情形》’从董荐浸夔漏后药；～色，万元以下罚 
…一～一‘一一～一一～~～曰～～。 

拒不整改的： 
）写二、资瞥则：. 
1. 	元匕竺子步 

款 
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河北省药品领域轻微违法行为包容免罚清单 

“才宙田冬在』＝” 一亦些日干有‘屠子于么了了石丁i古月1弓J．贡 1胃，，多。 
仁J一‘ 	口刁J了、”’J1r巧八～ 	月人产‘J 产J、 ” 	 ’——厂了”‘ '“产’了 产‘ 	' ～甲下 ’～一一 

序号 事项名称 实施依据 实施部门 免责情形 使用条件 其他 

对生产销售检验结论不一

致的中药的行政处罚 
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县级以上药品

监督管理部门 
首次免罚 

1．初次违法。 

2．危害后果轻微。 

3．及时改正。 

4．当事人配合检查、调查。 

5．同一批次中药制剂（注射剂除外），经不同检 

验机构检验，检验结论不一致的（安全性项目及 

有证据证明整批不合格的除外）。 

1．责令改正 

2．收缴其违

法生产销售

的中药 

。
乙
 

交
履
 
易
行
 
第
报
 
三
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方
义
 
平
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对
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的
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提
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品

供
政
 
网
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处
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未

罚
  

《中华人民共和国药品管理法》 （中华人民共和国主席令第31号） 

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。 
《中华人民共和国行政处罚法》 （中华人民共和国主席令第70号） 

第三十三条：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。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。 

河北省药品 

监督管理局 
首次免罚 

1．初次违法。 

2．危害后果轻微。 

3．及时改正。 

4．当事人配合检查、调查。 

5. 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。 

6．第三方平台提供者虽未立即报告，但采取了管 

控措施的。 

责令改正 

3
  

对医疗器械网络交易第三

方平台提供者未履行报告

义务的行政处罚 

《医疗器械监督管理条例》 （中华人民共和国国务院令第739号） 

第九十二条：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的，由负责药品监督管理的部门依照《中华

人民共和国电子商务法》的规定给予处罚。 
《中华人民共和国行政处罚法》 （中华人民共和国主席令第70号） 

第三十三条：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。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。 
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连
人
 

对化妆品网络交易第三方

平台提供者未履行报告义
务的行政处罚 

《化妆品监督管理条例》 （中华人民共和国国务院令第729号）第
六十七条：电子商务平台经营者未依照本条例规定履行实名登记、 
制止、报告、停止提供电子商务平台服务等管理义务的，由省、自

治区、直辖市人民政府药品监督管理部门依照《中华人民共和国电 
河监
 
北
督
 
省
管
 
药
理
 
品

局
 

首次免罚 4 

1．初次违法。 
2．危害后果轻微。 
3．及时改正。 

．当事人配合检查、调查。 
5．涉案产品不属于不得在网络上销售的产品。 
6．第三方平台提供者虽未立即报告，但采取了管 
控措施的。 

责令改正 
子商务法》的规定给予处罚。 

《中华人民共和国行政处罚法》 （中华人民共和国主席令第70号） 
第三十三条：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。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。 

叹

d
  

对药品经营企业违规聘用

患有传染病或者其他可能

污染药品的疾病的工作人
员的行政处罚 
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县级以上药品

监督管理部门 
首次免罚 

1．初次违法。 
2．危害后果轻微。 
3．及时改正。 

4．当事人配合检查、调查。 
5．己建立从业人员健康管理制度。 
6．有证据证明非管理者责任。 

责令改正 

八
匕
 

证，
一
 
明

或
类
  

、
一
未
械

对
文

者
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使
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营
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器

用
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法
行

合
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使
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依
的

无

疗
备

政

格
械
的

罚
  

《医疗器械监督管理条例》 （中华人民共和国国务院令第739号） 
第八十六条：有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门责令
改正，没收违法生产经营使用的医疗器械；违法生产经营使用的医
疗器械货值金额不足1万元的，并处2万元以上5万元以下罚款：货
值金额1万元以上的，并处货值金额5倍以上20倍以下罚款；情节严
重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗器械注册证、医

疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证，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，10年内禁止其从事医疗器械生产经营活动： （三）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。 

《中华人民共和国行政处罚法》 （中华人民共和国主席令第70号） 
第三十三条：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。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。 

县级以上药品

监督管理部门 
首次免罚 

1．违法行为轻微。 
2．及时改正。 

3．没有造成危害后果。 
4．当事人配合检查、调查。 
5．非防疫和应急用医疗器械。 
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7 
对生产、经营说明书、标

签不符合本条例规定的一

类医疗器械的行政处罚 

《医疗器械监督管理条例》 （中华人民共和国国务院令第739号） 
第八十八条：有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门责令
改正，处1万元以上5万元以下罚款；拒不改正的，处5万元以上10 
万元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊
销医疗器械生产许可证厂医疗器械经营译苛证厂府压慈革在药法是

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2倍以
下罚款'5年内禁止其从事医疗器械生产经营活动： （二）生产、 

县级以上药品

监督管理部门 
首次免罚 

1．初次违法。 
2．危害后果轻微。 
3．及时改正。 
4．当事人配合检查、调查。 

责令改正 

经营说明书、标签不符合本条例规定的医疗器械。 

《中华人民共和国行政处罚法》 （中华人民共和国主席令第70号） 
第三十三条：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。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。 



河北省药品监督管理系统行政许可裁量权基准 
(2023年版） 

办
 
理
 
条
 
件
 

办
理
时
限

省
业

指
部

审
批
时
限

级
务
导
门

行
使

层
级
 

序
号
 
许
事
 
可
项
 
子
 
项
 
名
 
称
 
情
 
形
 
名
 
称
 

办
类
 
件
型
 

核验

内容 

行
可
 
政
类
 
许
型
 

行证
 
政
件
 
许

名
 
可
称
 

申请材料 办理流程 

1
  

化妆品

生产许

可 

《化妆品 

生产许可 

证》核发 

《化妆品生

产许可证》 

核发 

『
 

省
级
 

省药

品监

督管

理局 

30 40 

1. 《化妆品生产经营监督管理办法》 

（国家市场监督管理总局令第46号）第

九条申请化妆品生产许可，应当符合下

列条件： 

（是依法设立的企业； 

（有与生产的化妆品品种、数量和

生产许可项目等相适应的生产场地，且

与有毒、有害场所以及其他污染源保持

规定的距离； 

（有与生产的化妆品品种、数量和

生产许可项目等相适应的生产设施设备 

承
手
 
诺

书
 

无
  

条件型 
化妆品生

产许可证 

1．化妆品生产许可申请表； 

2．法定代表人、负责人身份证明复印

件； 
3．质量安全负责人简历； 

4．生产场所合法使用的佐证材料（土地

所有权证书、房产证书或租赁协议复印

件）; 
5．厂区总平面图（包括厂区周围30米范

围内环境卫生情况）及生产车间（含各

功能车间布局）、检验部门、仓库的建

筑平面图； 

6．生产设备配置图； 

7．施工装修说明（包括装修材料、通风 

、消毒设施）; 

8．生产环境条件和生产用水符合《化妆

品生产质量管理规范》要求的检测报告 

（检测报告应当是由经过国家部门认可

的检验机构出具的1年内的报告） ; 

9．企业质量管理文件目录； 

10．工艺流程简述及简图（不同类别的

产品需分别列出） ; 

11．企业按照《化妆品生产质量管理规

范》开展自查并撰写的自查报告； 

1．受理：5个工作日； 

2．特殊环节：现场核

查15个工作日 

3．审查：3个工作日； 

4．决定：2个工作日。 且布局合理，空气净化、水处理等设施

设备符合规定要求； 

（有与生产的化妆品品种、数量和

生产许可项目等相适应的技术人员； 

（有与生产的化妆品品种、数量相

适应，能对生产的化妆品进行检验的检

验人员和检验设备； 

（有保证化妆品质量安全的管理制

度。 
12．委托代理人办理的，须递交申请企

业法定代表人、委托代理人签订的授权

委托书并附有委托代理人身份证明复印

件； 
13．企业关于申请资料真实性的承诺书 
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1. 《化妆品生产经营监督管理办法》 

（国家市场监督管理总局令第46号）第
九条申请化妆品生产许可，应当符合下

列条件： 
（是依法设立的企业； 
（有与生产的化妆品品种、数量和
生产许可项目等相适应的生产场地，且

与有毒、有害场所以及其他污染源保持
规定的距离； 
（有与生产的化妆品品种、数量和
生产许可项目等相适应的生产设施设备
且布局合理，空气净化、水处理等设施

设备符合规定要求； 
（有与生产的化妆品品种、数量和
生产许可项目等相适应的技术人员； 
（有与生产的化妆品品种、数量相
适应，能对生产的化妆品进行检验的检
验人员和检验设备； 

（有保证化妆品质量安全的管理制 

度。 	 2. 《化妆品生 

产经营监督管理办法》 （国家市场监督
管理总局令第46号）第二十条 化妆品
生产许可证有效期届满需要延续的，申
请人应当在生产许可证有效期届满前90 
个工作日至30个工作日期间向所在地省 
、自治区、直辖市药品监督管理部门提

出延续许可申请，并承诺其符合本办法
规定的化妆品生产许可条件。申请人应

当对提交资料和作出承诺的真实性、合
法性负责。 

逾期未提出延续许可申请的，不再受理
其延续许可申请。 

承
千
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
化妆品生
产许可证 

1．化妆品生产许可申请表； 
2．法定代表人、负责人身份证明复印

件； 
3．延续申请自查承诺书； 
4．企业按照《化妆品生产质量管理规范 
》开展自查并撰写的自查报告； 

5．委托代理人办理的，须递交申请企业

法定代表人、委托代理人签订的授权委

托书并附有委托代理人身份证明复印件 

1．受理：5个工作日； 
2．审查：5个工作日； 
3．决定：2个工作日。 
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1. 《化妆品生产经营监督管理办法》 

（国家市场监督管理总局令第46号）第

九条申请化妆品生产许可，应当符合下

列条件： 

（是依法设立的企业； 

（有与生产的化妆品品种、数量和

生产许可项目等相适应的生产场地，且

与有毒、有害场所以及其他污染源保持

规定的距离； 

（有与生产的化妆品品种、数量和

生产许可项目等相适应的生产设施设备

且布局合理，空气净化、水处理等设施

设备符合规定要求； 

（有与生产的化妆品品种、数量和

生产许可项目等相适应的技术人员； 
承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
化妆品生

产许可证 

1．化妆品生产许可申请表； 

2．法定代表人、负责人身份证明复印
件； 

3．延续申请自查承诺书； 

4．企业按照《化妆品生产质量管理规范 

》开展自查并撰写的自查报告； 

1．受理： 0. 3个工作 

2．审查：0. 3个工作 

3．决定： 0. 4个工作日 

（有与生产的化妆品品种、数量相 

适应，能对生产的化妆品进行检验的检 5．委托代理人办理的，须递交申请企业 

法定代表人、委托代理人签订的授权委 

托书并附有委托代理人身份证明复印件 

6．行政许可告知承诺书。 

验人员和检验设备； 

（有保证化妆品质量安全的管理制

度。 
2. 《化妆品生产经营监督管理办法》 

（国家市场监督管理总局令第46号）第

二十条 化妆品生产许可证有效期届满

需要延续的，申请人应当在生产许可证

有效期届满前90个工作日至30个工作日

期间向所在地省、自治区、直辖市药品

监督管理部门提出延续许可申请，并承

诺其符合本办法规定的化妆品生产许可

条件。申请人应当对提交资料和作出承

诺的真实性、合法性负责。逾期未提出

延续许可申请的，不再受理其延续许可

申请。 
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行
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级
 

省级
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时
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时
限
 

办理条件 办类
 
件

型
 

核
内
 
验

容
 

行可
 
政
类
 
许

型
 

行政许可
证件名称 

申请材料 办理流程 

1
  

化妆品

生产许

可 

《化妆品
生产许可

证》许可

事项变更 

《化妆品生 
产许可证》 

许可事项变 

更 

省
级
 

药
监
管

局
 

省
品
督
理
 
 

30 40 

《化妆品生产经营监督管理办法》 
（国家市场监督管理总局令第46号）第
十八条有关规定：1．生产许可项目发
生变化，可能影响产品质量安全的生产

设施设备发生变化，或者在化妆品生产
场地原址新建、改建、扩建车间的，化

妆品生产企业应当在投入生产前向原发

证的药品监督管理部门申请变更，并依
照本办法第十条的规定提交与变更有关
的资料。 
2．同一个化妆品生产企业在同一个省、 
自治区、直辖市申请增加化妆品生产地

址的，可以依照本办法的规定办理变更

手续。 

毓
件
 

承
手
 
诺

卜
 

无
  

条件型 
化妆品生
产许可证 

1．化妆品生产许可申请表； 

2．法定代表人、负责人身份证明复印件； 
3．委托代理人办理的，须递交申请企业法定

代表人、委托代理人签订的授权委托书并附

有委托代理人身份证明复印件； 
4．企业关于申请资料真实性的承诺书； 
5．生产场所合法使用的佐证材料（土地所有

权证书、房产证书或租赁协议复印件） 
（涉及变更时提交）; 
6．厂区总平面图（包括厂区周围30米范围内
环境卫生情况）及生产车间（含各功

能车间布局）、检验部门、仓库的建筑平面

图（根据变更情况提交）; 
7．生产设备配置图（根据变更情况提交）; 
8．施工装修说明（包括装修材料、通风、消

毒设施） （根据变更情况提交）; 
9．生产环境条件和生产用水符合《化妆品生

产质量管理规范》要求的检测报告 （检测

报告应当是由经过国家部门认可的检验机构
出具的1年内的报告） （根据变更情况提

交）; 
10．质量安全负责人简历 （根据变更情况提

交）; 
11．企业按照《化妆品生产质量管理规范》 

开展自查并撰写的自查报告 （涉及变更时
提交）; 
12．企业质量管理文件目录（根据变更情况

提交）; 
13．工艺流程简述及简图（不同类别的产品

需分别列出）（根据变更情况提交）。 

1．受理：5个工作日； 
2．特殊环节：现场核
查15个工作日 
3．审查：3个工作日； 
4．决定：2个工作日。 
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序 
号 

～  

一 

连可
事项
一 

子项名称 
”一抄之节刁钊、 

情形名称 
1月开“们刊、 

行 
：呈 

i! 
层 

级 

省级 
‘凳营 

整置
指导 

部门 

审 
二 

ftu-1 
时 

限 

办 
猫 

- Ht 

限 

～ 办件 核验 行政许 行政许可 由亏害木才料 办理流程 

1 
华里望
生产许
可 

让特品．；些竺鱼聋些竺竺手，必 
I, it, .0 口 

生产许可

"~～一 

蠢海是毓攀最菱最 :jj 

i/iL4I.-fltE 

产许可证》 

～ 

省 

二经卖； 
曹豁
品监 

一一 

;3 
q 

Li 
1久品年亡华华些月旦冬资等能云足笃煞从 

--) 	L (1EJ,,i: 彝孽羹薰薰撼 
代夫人或者负责人等发生变化的，化妆 
公奎会凳鼎豁么言芬；睿霍呈苔翘筋不承诺

工作日亘向厚鉴呼的茎曼鉴章鳄赘门 

原发证的药品监督管理部门应当自受理 
器药 41-4 .l.I]. - -日Ii办i_i- 
'r'‘一一一’ 
。 

”1之口
件 

件 

工 , 
无 

无 
／u 

一“、”一 

i#-1it 
条件型 

条件型 
刀、l~ 

一 

；诬吾哀 
严i9flJiJt 

存政碎奇 3
’立宜箱写 

2.( 	 :;; A;::A:hEUFff;46 
化妆品生器蕊祖晶子剪I 

I．化妆品生产许可申请表； 

3;:; 
夏墓万蓦丁葵安部门或工业园区管委会印发二’言孟’石未干袜画 

J联～ IltlII 
的冬份平堡甲立几～ ~~~～、、伟之上e,3 
噜、季攀代望杏凳黔澳然班裂瓷 .. 、 lX 	I 
有委托代理x量世平矍早望堂 I th Ifl 乍U. 
色幸人时，还需提供法定代表人身份证明复
印件）; 

5．企业关于申请资料真实性的承诺书。 

1 才少好r只之七产许可由请夫． 

2 股东会（董事会或单位法定代表人） 

丁萎托代遂人办理的，须递交申请企业盆. 
碑秦花舅又丁蕃杯托理人身份证明复印 J 

’干币目金1J 廿 jj叉 CX.女势卫;、．一一～1j 

4 企业关于申请资料真实性的承诺书。 

.---l 

1 	w. c4TR. 
吕吏夏：竹于竺国 ・  
．决定：1个工作日； 

‘一’'~' 

1 受理：5个工作日； 

9 	！姜木宁 ir邑； 
.丈犬’七： '｝山 l卜目’ 1 

‘奇’ 

" 	.r 	门 

化妆品
生产许 

洲J 

，2『J 、」上口 

《it, Pt.i_ flI-tp1flfl 
生产许可 

EU_U 	1_IS. Il-I 

，了 t,佑～ 

华竺邑
产许可证》 

’一～ 

省 
尿 嚣馨 

J里少司 

j:tfin蓝。。。n 
20 30 

1. 《化妆品生产经营监督管理办法》 （国家

市场监督管理总局令第46号） 

第二十三条 化妆品生产企业有下列情形之

一的，原发证的药品监督管理部门应当依法

注销其化妆品生产许可证，并在政府网站上

予以公布： 
（企业主动申请注销的； 

（企业主体资格被依法终止的； 

（化妆品生产许可证有效期届满未申请 

嘿的；，枯只士产；车：丁枕夕丰为：渐同 撇销或 

(华 \ 纂瑞嘿嘿 kII.翼 IZt 牛产许界诺
二资红件遥竺天光秘正皿曰子土’日”毛书‘加土「‘下 

化妆品生产企业申请注销生产许可时，原友

徒晶蛋矗蓝睿晋理部门发现注销可能影响案

件查处的，可以暂停办理注销手续。 

2. 《市场监督管理行政许可程序暂行规定》 

(2019年8月21日国家市场监督管理总局令

第16号公布）第四十八条第一款规定： 被

许可人不再从事行政许可活动，并且不存在

因涉嫌违法正在被市场监督管理部门或者司

法机关调查的情形，申请办理注销手续的， 

作出行政许可决定的市场监督管理部门依据

申请办理行政许可注销手续。 
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许
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称
 

申请材料 办理流程 

n乙 

药产
 
品
许
 
生
可
 

生证  

(产
分 药许核 品

可发  

《药品生产
许可证》核
发一药品生

产企业接受

委托生产的 

情形 

省

级
 

药

监
管

局
 

省
品
督

理
  

30 45 

《药品生产监督管理办法》 （国家市场
监督管理总局令第28号） 
第六条从事药品生产，应当符合以下
条件： 
（有依法经过资格认定的药学技术
人员、工程技术人员及相应的技术工

人，法定代表人、企业负责人、生产管
理负责人（以下称生产负责人）、质量
管理负责人（以下称质量负责人）、质

量受权人及其他相关人员符合《药品管
理法》 《疫苗管理法》规定的条件； 
（有与药品生产相适应的厂房、设
施、设备和卫生环境； 
（有能对所生产药品进行质量管理
和质量检验的机构、人员； 
（有能对所生产药品进行质量管理
和质量检验的必要的仪器设备： 
（有保证药品质量的规章制度，并
符合药品生产质量管理规范要求。 

从事疫苗生产活动的，还应当具备下列
条件： 

（具备适度规模和足够的产能储
备； 
（具有保证生物安全的制度和设施 
、设备； 
（符合疾病预防、控制需要。 
第四十二条 第三款经批准或者通过

关联审评审批的原料药应当自行生产， 
不得再行委托他人生产。 

第四十二条第三款经批准或者通过关

联审评审批的原料药应当自行生产，不
得再行委托他人生产。 

诺
卜
 

影
件
 

无
  

条件型 
药品生产
许可证 

1．药品生产许可证申请表； 
2. 基本情况，包括企业名称、拟生产品种、 

剂型、工艺及生产能力（含储备产能）; 
3．企业的场地、周边环境、基础设施、设备

等条件说明以及投资规模等情况说明； 
4．组织机构图； 
5．法定代表人、企业负责人、生产负责人、 

质量负责人、质量受权人及部门负责人简历 

、学历、职称证书和居民身份证（护照）; 
依法经过资格认定的药学及相应专业技术人

员、工程技术人员、技术工人登记表，并标

明所在部门及岗位；高级、中级、初级技术
人员的比例情况表； 
6. 周边环境图、总平面布置图、仓储平面布
置图、质量检．验场所平面布置图； 
7．生产工艺布局平面图（包括更衣室、盟洗

间、人流和物流通道、气闸等，并标明人、 

物流向和空气洁净度等级），空气净化系统

的送风、回风、排风平面布置图，工艺设备
平面布置图； 
8．拟接受委托生产的范围、剂型、品种、质
量标准及依据； 

9．拟接受委托生产剂型及品种的工艺流程 

图，并注明主要质量控制点与项目、拟共线
生产情况； 
10．空气净化系统、制水系统、主要设备确

认或验证概况；生产、检验仪器、仪表、衡
器校验情况； 
11．主要生产设备及检验仪器目录；12．生产
管理、质量管理主要文件目录； 13．药品出
厂放行规程；14．委托协议和质量协议； 
15．河北省药品医疗器械化妆品行政审批事
项申请承诺书； 
16．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 
2．特殊环节：现场检
查，42个工作日（不
计入审批时限）: 
3．审查：10个工作

日； 
4．决定：3个工作日； 
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《药品生产监督管理办法》 （国家市场

监督管理总局令第28号） 

第六条 第一款 从事药品生产，应当 

承
手
 
诺

于
 

无
  

条件型 
药品生产

许可证 

1．药品生产许可证申请表； 

2．基本情况，包括企业名称、拟生产品种、 

工艺及生产能力（含储备产能）; 
3．企业的场地、周边环境、基础设施、设备

等条件说明以及投资规模等情况说明； 

4．组织机构图（注明各部门的职责及相互关

系、部门负责人）; 
5．法定代表人、企业负责人、生产负责人、 

质量负责人、质量受权人及部门负责人简历 

、学历、职称证书和居民身份证（护照）; 
依法经过资格认定的药学及相应专业技术人

员、工程技术人员、技术工人登记表，并标

明所在部门及岗位；高级、中级、初级技术

人员的比例情况表； 

6．周边环境图、总平面布置图、仓储平面布

置图、质量检验场所平面布置图； 

7．生产工艺布局平面图（包括更衣室、盟洗

间、人流和物流通道、气闸等，并标明人、 

物流向和空气洁净度等级、合成及精干包

区），空气净化系统的送风、回风、排风平

面布置图，工艺设备平面布置图； 

8．拟生产的品种、质量标准及依据； 

9．拟生产品种的工艺流程图，并注明主要质

量控制点与项目、拟共线生产情况； 

10．空气净化系统、制水系统、主要设备确
认或验证概况；生产、检验仪器、仪表、衡

器校验情况： 

11．主要生产设备及检验仪器目录； 

12．生产管理、质量管理主要文件目录； 

13．药品出厂放行规程； 

14．河北省药品医疗器械化妆品行政审批事

项申请承诺书； 

15．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 

2．特殊环节：现场检

查，42个工作日（不

计入审批时限）; 
3．审查：10个工作

日； 
4．决定：3个工作日； 

符合以下条件： 

（有依法经过资格认定的药学技术

人员、工程技术人员及相应的技术工

人，法定代表人、企业负责人、生产管

理负责人（以下称生产负责人）、质量

管理负责人（以下称质量负责人）、质

量受权人及其他相关人员符合《药品管

理法》 《疫苗管理法》规定的条件； 

（有与药品生产相适应的厂房、设 

施、设备和卫生环境； 

（有能对所生产药品进行质量管理

和质量检验的机构、人员； 

（有能对所生产药品进行质量管理

和质量检验的必要的仪器设备； 

（有保证药品质量的规章制度，并

符合药品生产质量管理规范要求。 

第四十二条 第三款经批准或者通过

关联审评审批的原料药应当自行生产， 

不得再行委托他人生产。 

情形 
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行
使
层
级
 

省级
业务

指导

部门 

审
批
时
限
 

办

理
时

限
 

办理条件 
办件
类型 

核
内
 
验
容
 

哥羹塞黑磊 申请材料 办理流程 

9 
‘产许可犷忿鬓工止

药品生 

/1才 i a产十

荞裂器扁

！一一 
》核发 

《药品生产
许可证》核

发一药品上
币许苛持肴级
人自行生产 

的情形 

省 

省药

品监
睿蔷 30 

理局 

。n ,: 
45 

《药品生产监督管理办法》 （国家市场
监督管理总局令第28号） 
第六条从事药品生产，应当符合以下
条件： 
（有依法经过资格认定的药学技术
人员、工程技术人员及相应的技术工

人，法定代表人、企业负责人、生产管
理负责人（以下称生产负责人）、质量
管理负责人（以下称质量负责人）、质

量受权人及其他相关人员符合《药品管

理法》 《疫苗管理法》规定的条件； 
（有与药品生产相适应的厂房、设
施、设备和卫生环境； 

（有能对所生产药品进行质量管理
和质量检验的机构、人员； 

（有能对所生产药品进行质量管理
和届量裕蕴蔚瑟享渐履翼蕃茗少～曰～ 

（有保证药品质量的规章制度，并
符合药品生产质量管理规范要求。 

从事疫苗生产活动的，还应当具备下列
条件： 
（具备适度规模和足够的产能储

备； 
（具有保证生物安全的制度和设施 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
药品生产
许可证 

1．药品生产许可证申请表； 

2，基本情况，包括企业名称、生产线、拟生产品

种、剂型、工艺及生产能力（含储备产能）; 
3．企业的场地、周边环境、基础设施、设备等条

件说明以及投资规模等情况说明； 
4．组织机构图．; 
5．法定代表人、企业负责人、生产负责人、质量

负责人、质量受权人及部门负责人简历、学历、 

职称证书和居民身份证（护照）；依法经过资格

认定的药学及相应专业技术人员、工程技术人员 

、技术工人登记表，并标明所在部门及岗位；高

级、中级、初级技术人员的比例情况表； 
6．周边环境图、总平面布置图、仓储平面布置图 

、质量检验场所平面布置图； 
7．生产工艺布局平面图（包括更衣室、盟洗间、 

人流和物流通道、气闸等，并标明人、物流向和

空气洁净度等级），空气净化系统的送风、回风 

、排风平面布置图，工艺设各平面布置图： 
8．拟生产的范围、剂型、品种、质量标准及依

据； 
9．拟生产剂型及品种的工艺流程图，并注明主要

质量控制点与项目、拟共线生产情况； 
10．空气净化系统、制水系统、主要设备确认或

验证概况；生产、检验用仪器、仪表、衡器校验
情况； 

11‘主要生产设备及检验仪器目录； 
12．生产管理、质量管理主要文件目录： 
13．药品出厂、上市放行规程（疫苗上市许可持

有人还应当提交疫苗的储存、运输管理情况，并

明确相应的单位及配送方式）; 
14．河北省药品医疗器械化妆品行政审批事项申
请承诺书； 

15．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 
2．特殊环节：现场检
查，42个工作日（不
计入审批时限）; 
3．审查：10个工作

日； 
4．决定：3个工作日； 

、设备： 
（符合疾病预防、控制需要。 
第七条 第一款从事制剂、原料药、中
药饮片生产活动，申请人应当按照本办
法和国家药品监督管理局规定的申报资

料要求，向所在地省、自治区、直辖市
药品监督管理部门提出申请。 
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髦 i1J 子项名称情形名称 

行
使
层
拟
 

级
务
导
门

省
业
指
鱿
 

审
批
时
阴
 

办
理
时

阴
 

办理条件 
办
类
 
件
型
 

核
内
 
验
容
 

行
可
 
政
类
 
许
型
 

行政许可
证件名称 

申请材料 办理流程 

2
  

药品生

产许可 

《药品生
产许可证 

》核发 

《药品生产
许可证》核

发一药品上

市许可持有

人委托他人
生产的情形 

袱
 
省
级
 

只！J' 	J 

省药
品监

督管
理局 

朴
 	

3
0
  

45 

《药品生产监督管理办法》 （国家市场 

监督管理总局令第28号） 

第六条从事药品生产，应当符合以下 

条件： 
（有依法经过资格认定的药学技术 

人员、工程技术人员及相应的技术工 
人，法定代表人、企业负责人、生产管
理负责人（以下称生产负责人）、质量 

管理负责人（以下称质量负责人）、质 

量受权人及其他相关人员符合《药品管
理法》 《疫苗管理法》规定的条件； 

（有与药品生产相适应的厂房、设 

施、设备和卫生环境； 

（有能对所生产药品进行质量管理 

和质量检验的机构、人员； 

（有能对所生产药品进行质量管理 

和质量检验的必要的仪器设备； 

（有保证药品质量的规章制度，并 

符合药品生产质量管理规范要求。 
从事疫苗生产活动的，还应当具备下列 

条件： 
（具备适度规模和足够的产能储 

备； 
（具有保证生物安全的制度和设施 

、设备； 
（符合疾病预防、控制需要。 

承
手
 
诺

牛
 

无
  

条件型 
药品生产
许可证 

1．药品生产许可证申请表； 

2．基本情况，包括企业名称、拟生产品种、剂型

工艺及生产能力（含储备产能）; 
3．现场核查时提供组织机构图； 

4．法定代表人、企业负责人、生产负责人、质量

负责人、质量受权人及部门负责人简历、学历、 
职称证书和居居身份证（护照）；依法经过资格

认定的药学及相应专业技术人员登记表，并标明

所在部门及岗位；高级、中级、初级技术人员的

比例情况表； 

5．拟委托生产的范围、剂型、品种、质量标准及 

依据； 

6．拟委托生产剂型及品种的工艺流程图，并注明

主要质量控制点与项目、受托方共线生产情况； 

7．生产管理、质量管理主要文件目录； 

8. 药品上市放行规程； 

9．委托协议和质量协议； 

10．持有人确认受托方具有受托生产条件、技术

水平和质量管理能力的评估报告； 

11．受托方药品生产许可证正副本复印件； 

12．受托方药品生产企业的场地、周边环境、基

础设施、设备等情况说明； 

13．受托方周边环境图、总平面布置图、仓储平

面布置图、质量检验场所平面布置图； 

14．受托方生产工艺布局平面图（包括更衣室、 

盟洗间、人流和物流通道、气闸等，并标明人、 

物流向和空气洁净度等级），空气净化系统的送

风、回风、排风平面布置图，工艺设备平面布置

图； 
15，受托方空气净化系统、制水系统、主要设备

确认或验证概况；生产、检验仪器、仪表、衡器

校验情况； 

16．受托方主要生产设备及检验仪器目录； 

17．受托方药品出厂放行规程； 

18．受托方所在地省级药品监管部门出具的通过

药品GMP符合性检查告知书以及同意受托生产的

意见； 

19，河北省药品医疗器械化妆品行政审批事项申

请承诺书： 

20．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 

2．特殊环节：现场检

查，42个工作日（不

计入审批时限）; 
3．审查：10个工作

日； 
4．决定；3个工作日； 
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序
号
 

许可 

事项 
子项名称 情形名称 

行

使
层
级
 

省级

业务

指导

部门 

审

批
时
限
 

办

理
时
限
 

办理条件 
办件 

类型 

核验

内容 

行可
 
政
类
 
许

型
 

行政许可 

证件名称 
申请材料 办理流程 

门
‘
  

药品生

产许可 

《药品生 

产许可证 

》换发 

(
K许
 

药可
 
生

旁
 
产
换
 

品

证
发
 

省

级
 

省药

品监

督管

理局 

30 45 

《药品生产监督管理办法》 （国家市场监督
管理总局令第28号） 

第六条从事药品生产，应当符合以下条

件： 
（有依法经过资格认定的药学技术人员 
、工程技术人员及相应的技术工人，法定代

表人、企业负责人、生产管理负责人（以下

称生产负责人）、质量管理负责人（以下称

质量负责人）、质量受权人及其他相关人员

符合《药品管理法》 《疫苗管理法》规定的
条件： 

（有与药品生产相适应的厂房、设施、 
设备和卫生环境； 

（有能对所生产药品进行质量管理和质
量检验的机构、人员； 
（有能对所生产药品进行质量管理和质
量检验的必要的仪器设备； 
（有保证药品质量的规章制度，并符合
药品生产质量管理规范要求。 

从事疫苗生产活动的，还应当具备下列条

件： 
（具备适度规模和足够的产能储备； 
（具有保证生物安全的制度和设施、设
备； 
（符合疾病预防、控制需要。 
第七条第二款 委托他人生产制剂的药品上

市许可持有人，应当具备本办法第六条第一

款第一项、第三项、第五项规定的条件，并

与符合条件的药品生产企业签订委托协议和

质量协议，将相关协议和实际生产场地申请

资料合并提交至药品上市许可持有人所在地

省、自治区、直辖市药品监督管理部门，按

照本办法规定申请办理药品生产许可证。 

航

4
  

承
子
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
药品生产

许可证 

1．药品生产许可证申请表 

2．自查报告 

3．法定代表人授权委托书 

1．受理：5个工作日； 

2．特殊环节：现场检

查，42个工作日（不

计入审批时限）; 
3．审查：10个工作

日； 

4．决定：3个工作日； 
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序
号
 

许可 

事项 
子项名称 情形名称 

行

使
层
级
 

级
务
导
门
 

省
业
指
如
 

审
批
时

阴
  

办
理
时

阴
 

办理条件 
办
类
 
件
型
 

核验

内容 

行政许

可类型 

行政许可

证件名称 
申请材料 办理流程 

n
'
 
 

药品生

产许可 

《药品生

产许可证 

》换发 

（告知承

诺方式办

理） 

《药品生产 

许可证》换 

发（告知承 

诺方式办 

理） 

省
级
 

目l声’ 	J 

省药

品监

督管

理局 

.卜、 I 

30 

、
 
	

一』d
  

连
几
 
 

《药品生产监督管理办法》 （国家市场监督

管理总局令第28号） 
第六条从事药品生产，应当符合以下条

件： 
（有依法经过资格认定的药学技术人员 

、工程技术人员及相应的技术工人，法定代

表人、企业负责人、生产管理负责人（以下

称生产负责人）、质量管理负责人（以下称

质量负责人）、质量受权人及其他相关人员

符合《药品管理法》 《疫苗管理法》规定的

条件； 
（有与药品生产相适应的厂房、设施、 

设备和卫生环境； 

（有能对所生产药品进行质量管理和质

量检验的机构、人员； 

（有能对所生产药品进行质量管理和质

量检验的必要的仪器设备： 

（有保证药品质量的规章制度，并符合

药品生产质量管理规范要求。 

从事疫苗生产活动的，还应当具备下列条 

件： 
（具备适度规模和足够的产能储备； 

（具有保证生物安全的制度和设施、设

备； 
（符合疾病预防、控制需要。 

第七条第二款 委托他人生产制剂的药品上

市许可持有人，应当具备本办法第六条第一
款第一项、第三项、第五项规定的条件，并

与符合条件的药品生产企业签订委托协议和

质量协议，将相关协议和实际生产场地申请

资料合并提交至药品上市许可持有人所在地

省、自治区、直辖市药品监督管理部门，按

照本办法规定申请办理药品生产许可证。 

琳
件
 

承
手
 
诺

余
 

无
  

条件型 
药品生产

许可证 

1．药品生产许可证申请表 

2．自查报告 

3．法定代表人授权委托书 

4．行政许可告知承诺书 

1．受理：0. 3个工作 

日； 

2．审查：0. 3个工作 

日； 

3．决定：0.4个工作日 
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序
号
 

许可 

事项 
子项名称 情形名称 

行

使
层
级
 

省
业

指
部

级
务
导

门
 

审
批
时
限
 

办

理
时
限
 

办理条件 
办件

类型 

核验

内容 

行政许

可类型 黑纂 申请材料 办理流程 

(
K
 
 

办

号
许
 

变

发
  

(
K产

净
项
 

生

证
事
 

理

2
8
 

原

请

法

)

可
 

更

证
未
  

n乙
 

分
 
事
 

药

机

经
  

‘
 

项
 
品

关

批

家
 
指
 

产

出

，
 
 

场
 
产
 
可

品

得

国
 
是
 
生

提

准

市
 
生
 
许

药

不
 

药产
 
品

许
 
生

可
 

仄

J
 

q
。
 
 

}
i
i
J
i
i
E
)
j
j

:
 
}

-

}
w
嫩
 

药

许
许
变
 

品

可
可

更
 

省

级
 

0
  

省
品
督

理
 

药
监
管

局
 

产
总
 

产
 
项

证
许

生
理

条

生
条

事
可

更

品

管

五

和
六
可

许

变

药

督

十

址
十

许

产
自

监

局
第

范

第
的

变

可

督

令
一
一
围

一
 
，
更
事

管

第
款

等
款

向
申

项
 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
药品生产

许可证 

1．药品生产许可证变更申请表； 
2．拟变更生产地址的周边环境图、总平

面布置图、仓储平面布置图、质量检验

场所平面布置图； 

3．拟变更生产地址工艺布局平面图（平

面图包括更衣室、蛊洗间、人流和物流

通道、气闸等，并标明人、物流向和空

气洁净度等级），空气净化系统的送风 

、回风、排风平面布置图，工艺设备平

面布置图； 

4．拟生产剂型及品种的工艺流程图，并

注明主要质量控制点与项目； 
5．主要生产设备及检验仪器目录； 
6．空气净化系统、制水系统、主要设备

验证概况：生产、检验仪器、仪表、衡

器校验情况； 

7．河北省药品医疗器械化妆品行政审批

事项申请承诺书； 

8．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 

2．特殊环节：现场检

查，42个工作日（不

计入审批时限）: 
3．审查：10个工作

日； 
4．决定：3个工作日； 
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序
号
 

许可 

事项 
子项名称 情形名称 

行

使

层
级
 

省
业

指
部

级
务
导

门
 

审
批
时
限
 

办
理
时
限
 

办理条件 
办件

类型 

核验

内容 

行
可
 
政
类
 
许
型
 

行
证
 
政
件
 
许

名
 
可

称
 

申请材料 办理流程 

。
乙
 

药品生

产许可 

《药品生

产许可证 

》许可事

项变更 

《药品生产 

许可证》许 

可事项变更 

跨省委托 

生产委托方 

省

级
 

省
品

督
理
 

药
监
管

局
  

15 30 

《国家药监局关于实施新修订＜药品生

产监督管理办法》有关事项的公告》 

(2020年第47号） 

三、己取得《药品生产许可证》的药品

上市许可持有人（以下称“持有人” ) 
委托生产制剂的，按照《生产办法》第

十六条有关变更生产地址或者生产范围 

球
件
 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
药品生产

许可证 

1．药品生产许可证申请表； 

2．拟变更委托生产的范围、剂型、品种、质

量标准及依据； 

3．拟变更委托生产剂型及品种的工艺流程 

图，并注明主要质量控制点与项目、受托方 

1．受理： 5个工作日； 

2．特殊环节：现场检

查，42个工作日（不

计入审批时限）; 
3．审查：10个工作

日； 
4．决定：3个工作日； 

共线生产情况： 

4．生产管理、质量管理主要文件目录； 

5．药品上市放行规程； 

6．委托协议和质量协议； 

7．持有人确认受托方具有受托生产条件、技

术水平和质量管理能力的评估报告； 

8．受托方药品生产许可证正副本复印件； 

9．受托方药品生产企业的场地、周边环境、 

基础设施、设备等情况说明； 

10．受托方周边环境图、总平面布置图、仓

储平面布置图、质量检验场所平面布置图； 

11．受托方生产工艺布局平面图〔包括更衣

室、蛊洗间、人流和物流通道、气闸等，并

标明人、物流向和空气洁净度等级），空气

净化系统的送风、回风、排风平面布置图， 

工艺设备平面布置图； 

12．受托方空气净化系统、制水系统、主要

设备确认或验证概况；生产、检验仪器、仪

表、衡器校验情况； 

13．受托方主要生产设备及检验仪器目录； 

14．受托方药品出厂放行规程； 

15．受托方所在地省级药品监管部门出具的

通过药品GMP符合性检查告知书以及同意受

托生产的意见； 

16．河北省药品医疗器械化妆品行政审批事

项申请承诺书； 

17．法定代表人授权委托书。 

的规定办理，委托双方的企业名称、品

种名称、批准文号、有效期等有关变更

情况，应当在《药品生产许可证》副本

中载明。 
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序
号
 

许可 
事项 

子项名称 情形名称 

行
使
层
级
 

省级
业务

指导
部门 

审
批
时
限
 

办

理
时
限
 

办理条件 
办件

类型 
核
内
 
验
容
 

行政许

可类型 

行政许可
证件名称 

申请材料 办理流程 

。
乙
 

药品生

产许可 

《药品生
产许可证 

》许可事

项变更 

《药品生产 
许可证》许 

可事项变更 

跨省委托 
生产受托方 

省
级
 

省药
品监

督管
理局 

15 30 

《国家药监局关于实施新修订＜药品生

产监督管理办法》有关事项的公告》 
(2020年第47号） 

三、己取得《药品生产许可证》的药品

上市许可持有人（以下称“持有人”) 
委托生产制剂的，按照《生产办法》第

十六条有关变更生产地址或者生产范围
的规定办理，委托双方的企业名称、品

种名称、批准文号、有效期等有关变更

情况，应当在《药品生产许可证》副本

中载明。 

承
子
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
药品生产

许可证 

1．药品生产许可证变更申请表； 

2．拟接受委托生产的范围、剂型、品种、质 

量标准及依据： 

3．拟接受委托生产剂型及品种的工艺流程 

图，并注明主要质量控制点与项目、拟共线 

生产情况； 
4．空气净化系统、制水系统、主要设备确认 

或验证概况；生产、检验仪器、仪表、衡器 

校验情况； 
5．主要生产设备及检验仪器目录； 

6．药品出厂放行规程； 

7．委托协议和质量协议； 
8．生产管理、质量管理主要文件目录； 

9．受托方所在地省级药品监管部门出具的通 

过药品GMP符合性检查告知书以及同意受托 

生产的意见； 

10．持有人药品生产许可证正副本 

11．河北省药品医疗器械化妆品行政审批事 

项申请承诺书； 

12．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 

2．特殊环节：现场检
查，42个工作日（不
计入审批时限）; 
3．审查：10个工作

日； 
4．决定：3个工作日； 

。
乙
 

药品生

产许可 

《药品生
产许可证 

》许可事

项变更 

《药品生产 
许可证》许 

可事项变更 
省内委托 

生产 

省
级
 

省药
品监

督管
理局 

15 30 

《国家药监局关于实施新修订＜药品生
产监督管理办法》有关事项的公告》 

(2020年第47号） 
三、己取得《药品生产许可证》的药品
上市许可持有人（以下称“持有人”) 
委托生产制剂的，按照《生产办法》第
十六条有关变更生产地址或者生产范围

的规定办理，委托双方的企业名称、品

种名称、批准文号、有效期等有关变更
情况，应当在《药品生产许可证》副本

中载明。 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
药品生产
许可证 

1．药品生产许可证变更申请表； 

2．拟变更委托生产的范围、剂型、品种、质 

量标准及依据； 

3．拟变更委托生产剂型及品种的工艺流程 

图，并注明主要质量控制点与项目、受托方 

共线生产情况； 

4．委托协议和质量协议； 

5．受托方空气净化系统、制水系统、主要设 

备确认或验证概况；生产、检验仪器、仪表 

、衡器校验情况； 

6．受托方主要生产设备及检验仪器目录； 

7．受托方药品出厂放行规程： 

8．药品上市放行规程； 

9．持有人确认受托方具有受托生产条件、技 

术水平和质量管理能力的评估报告； 

10．受托方所在地省级药品监管部门出具的 

通过药品GMP符合性检查告知书以及同意受 

托生产的意见； 

11．河北省药品医疗器械化妆品行政审批事 

项申请承诺书； 

12．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 

2．特殊环节：现场检

查，42个工作日（不
计入审批时限）: 
3．审查：10个工作

日； 
4．决定：3个工作日； 
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