
江西省药品监管领域不予行政处罚事项清单（2026年版）

序号 行政处罚事项 适用条件 处罚依据及减轻处罚依据

1 药品经营企业购销药品，没有及时登记购销记录 符合以下条件之一：
1.索证索票齐全、不影响追溯，并及时改正，没有造成危害后
果的；
2.初次违法，索证索票齐全、不影响追溯，情节轻微，及时改
正的。

《中华人民共和国药品管理法》第一百三十条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

2 药品（依法应当按照假药、劣药处罚的除外）包装
未按照规定印有、贴有标签或者附有说明书，标签

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《中华人民共和国药品管理法》第一百二十八条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

3 药品（依法应当按照假药、劣药处罚的除外）未按
照规定注明相关信息

适用前提为说明书标签经过核准，且与核准的内容一致，没有
主观故意，同时符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《中华人民共和国药品管理法》第一百二十八条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

4 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

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《中华人民共和国药品管理法》第一百三十四条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

5 未经批准进口少量境外已合法上市的药品 同时具备以下条件：
1.初次被发现此类违法行为；
2.进口药品货值金额较小或数量较少且未造成人身伤害后果；
3.药品可溯源，系国外已合法上市药品。

《中华人民共和国药品管理法》第一百二十四条第三款
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

6 药品上市许可持有人未按照规定提交年度报告 符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《中华人民共和国药品管理法》第一百二十七条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

7 生产、销售的中药饮片不符合药品标准，尚不影响
安全性、有效性的行为

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《中华人民共和国药品管理法》第一百一十七条第二款
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

8 药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企
业和医疗机构未按照规定建立并实施药品追溯制度

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《中华人民共和国药品管理法》第一百二十七条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款



序号 行政处罚事项 适用条件 处罚依据及减轻处罚依据

9 药品上市许可持有人、药品生产企业未按照规定对
药品（麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放
射性药品、生物制品除外）生产过程中的变更进行
备案或者报告

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《中华人民共和国药品管理法》第一百二十七条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

10 药品上市许可持有人未制定药品上市后风险管理计
划

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《中华人民共和国药品管理法》第一百二十七条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

11 药品上市许可持有人未按照规定开展药品上市后研
究或者上市后评价

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《中华人民共和国药品管理法》第一百二十七条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

12 进口已获得药品注册证书的药品，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

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《中华人民共和国药品管理法》第一百三十二条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

13 药品上市许可持有人、药品经营企业未按《药品经
营和使用质量监督管理办法》第三十八条、第三十
九条、第四十条、第四十二条第三款规定履行购销
查验义务或者开具销售凭证

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《药品经营和使用质量监督管理办法》第七十一条、第六十六条第二款
《中华人民共和国药品管理法》第一百二十六条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

14 医疗器械经营企业、使用单位经营、使用《医疗器
械监督管理条例》第八十一条第一款第一项、第八
十四条第一项、第八十六条第一项和第三项规定情
形的医疗器械

同时具备以下条件的，收缴其经营、使用的不符合法定要求的
医疗器械，不予罚款：
1.已履行进货查验等义务；
2.有充分证据证明不知道所经营、使用的医疗器械不符合法定
要求；
3.积极配合药品监督管理部门调查，能如实说明其进货来源；
4.主动采取召回措施。

《医疗器械监督管理条例》第八十七条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第二款

15 未按照要求提交质量管理体系自查报告 符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《医疗器械监督管理条例》第八十九条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

16 医疗器械经营企业、使用单位购销医疗器械，没有
及时登记查验或销售记录

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，索证索票齐全、不影响追溯，未
造成危害后果；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正。

《医疗器械监督管理条例》第八十九条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

17 医疗器械经营企业、使用单位未按照规定报告不良
事件

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《医疗器械监督管理条例》第八十九条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款



序号 行政处罚事项 适用条件 处罚依据及减轻处罚依据

18 医疗器械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

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《医疗器械监督管理条例》第八十九条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

19 医疗器械研制、生产、经营单位和检验机构违规使
用禁止从事医疗器械生产经营活动、检验工作的人
员

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《医疗器械监督管理条例》第九十九条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

20 化妆品经营者采购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

同时符合以下条件：
1.已履行进货查验等义务；
2.有充分证据证明不知道所采购的化妆品不符合法定要求；
3.积极配合药品监督管理部门调查，能如实说明其进货来源；
4.主动采取召回措施。

《化妆品监督管理条例》第六十八条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第二款

21 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

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《化妆品生产经营监督管理办法》第六十条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

22 化妆品注册人、备案人、受托生产企业违反化妆品
生产质量管理规范检查要点，未按照化妆品生产质
量管理规范的要求组织生产

同时符合以下条件：
1.违反国家化妆品生产质量管理规范检查要点中一般项目规定
；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《化妆品生产经营监督管理办法》第五十九条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

23 中药饮片生产企业、中药配方颗粒生产企业跨省级
行政区域销售中药饮片、中药配方颗粒未依照药品
管理法实施条例第三十九条第三款、第四十条第四
款规定备案

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《中华人民共和国药品管理法实施条例》第八十条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

24 中药配方颗粒生产企业生产中药配方颗粒未依照药
品管理法实施条例第四十条第一款规定备案

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《中华人民共和国药品管理法实施条例》第八十条
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

25 药品网络交易第三方平台提供者未按照规定建立健
全药品网络销售质量管理体系

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《中华人民共和国药品管理法实施条例》第八十四条第一款
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款

26 药品网络交易第三方平台提供者、药品上市许可持
有人、药品经营企业为其他药品网络交易第三方平
台提供者、药品上市许可持有人、药品经营企业通
过网络销售药品提供信息展示、链接跳转等服务，
违反国务院药品监督管理部门规定

符合以下条件之一：
1.违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的；
2.初次违法且危害后果轻微并及时改正的。

《中华人民共和国药品管理法实施条例》第八十四条第二款
《中华人民共和国行政处罚法》第三十三条第一款


