包容免罚事项清单（药品监管领域）

	序号
	违法行为
	法定依据

	1
	没有主观故意，药品标签或者说明书印制时存在瑕疵，不影响用药安全有效，且不会对消费者造成误导的
	违反《药品管理法》第四十九条第一款

	2
	药品经营企业购销药品，没有及时登记购销记录，但索证索票齐全、不影响追溯的
	违反《药品管理法》第五十七条

	3
	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的
	违反《药品管理法》第八十一条第一款

	4
	医疗器械生产企业未按要求提交质量管理体系运行自查报告的
	违反《医疗器械监督管理条例》第三十五条第二款

	5
	医疗器械经营、使用单位购销医疗器械，没有及时登记查验或者销售记录，但票据齐全、不影响追溯的
	违反《医疗器械监督管理条例》第四十五条第一款

	6
	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
	违反《化妆品监督管理条例》规定



