             适用“四张清单”原则

一、“四张清单”适用条件。适用“四张清单”时，对应的违法行为需同时满足列明的适用条件，且不存在从重处罚的裁量情节或者情节严重的情形。法律法规规章以及省政府、国家药监局行政处罚裁量适用规则另有规定的，从其规定。

“四张清单”所称“初次违法”应按国家药监局《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》第十三条第二款、第五十一条的规定认定。“四张清单”所称“采购凭证”是指按国家药监局《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》第十五条第一款第五项规定的能够证明产品真实合法的证据材料。“四张清单”所称“危害后果轻微”应按《福建省药品监管行政处罚裁量适用细则》第六条第四款的规定认定。

    二、坚持处罚与教育相结合的原则。在适用“四张清单”同时，要通过行政建议、行政提示、批评教育、行政告诫、行政约谈、责令限期改正等措施，督促当事人加强自律意识，积极改正违法行为，依法开展生产经营活动。对“初违不罚”“轻微不罚”的，要注重引导进行合规整改，督促其建立有效的违法预防体系，强化当事人合规守法意识。

三、对未列入“四张清单”的违法行为，或违法行为不符合“四张清单”适用条件的，应当按照《行政处罚法》等法律法规规章，综合裁量作出是否予以行政处罚，以及行政处罚裁量阶次的决定。 

在自然灾害、事故灾难、公共卫生或者社会安全等突发事件期间实施的违法行为，国家、省委省政府有其他规定的，不适用“四张清单”。

对列入不予行政处罚事项清单、减轻处罚事项清单的违法行为实施不予处罚、减轻处罚，无需经过《福建省药品监管行政处罚裁量适用细则》第三十六条第二款“负责人集体研究决定”的程序。

四、各设区市和平潭综合实验区市场监管部门可结合当地实际编制本地适用的清单。

    五、“四张清单”有效期五年，自印发之日起实施，《福建省药品监管领域包容审慎监管四张清单（2022年版）》同时废止。本“四张清单”实施之前尚未作出处理决定的行政处罚案件，适用本“四张清单”规定。
