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吉林省药品监督管理局文件

吉药监规〔2024〕1 号

吉林省药品监督管理局关于
印发“首违不罚”清单（第一批）的通知

省局机关各相关处室、各检查分局：

为进一步贯彻落实省委、省政府关于优化营商环境的决策部

署，按照省司法厅《关于进一步贯彻实施行政裁量权基准制度的

实施方案》相关要求，全面建立“首违不罚清单制度”，完善省药

品监督管理局（以下称省局）行政裁量权基准，有效提升依法行

政能力水平，根据《行政处罚法》第三十三条规定以及省局“权

责清单”，省局制定了《“首违不罚”清单（第一批）》，并就有关

事项通知如下。

一、充分认识“首违不罚”制度的功能意义

《行政处罚法》在 2021 年修订时确认了“首违不罚”制度，

第三十三条是建立“首违不罚清单制度”的合法性依据。“首违不
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罚”体现了行政法领域比例原则，契合《行政处罚法》第二条中

过罚相当的宗旨，是包容审慎行政监管的重要举措，为市场主体

营造更加公开透明的法治营商环境。同时也应注意到，“首违不罚”

制度为行政执法机关设定了“可以免于处罚”的裁量空间，行政

执法机关应考虑具体案件中的违法情形予以裁量。

二、准确把握“首违不罚”适用原则

适用《行政处罚法》第三十三条第一款规定的“首违不罚”

时，当事人应满足“初次违法”、“危害后果轻微”和“及时改正”

三个要件，且有充分证据证明。

（一）初次违法。是指当事人五年内在其全部生产经营地域

范围内第一次实施同一性质违法行为。但当事人被处以五年以上

行业禁止罚的除外。

案件承办机构应当通过询问当事人、查询国家企业信用信息

公示系统、函询辖区经营使用环节监管部门等方式，确定当事人

是否为初次违法。经询问当事人，并查询行政处罚案件公示信息

等方式，未发现当事人五年内有同一性质违法行为的，可以认定

为初次违法。

违法事实存在但依法不予行政处罚的，当事人在该领域内再

次出现违法行为的，不适用初次违法。当事人被列入违法失信名

单，在其信用修复后出现同领域违法行为的，不适用初次违法。

（二）危害后果轻微。案件查办机构可以在全省范围内，结

合对“两品一械”安全监管秩序的扰乱程度、货值金额（涉案金

额）、违法所得、持续时间、影响范围等因素考虑。如经过当事人

依法主动采取改正措施，使得危害后果消除或者转为轻微，也可

以予以考虑。

（三）及时改正。当事人及时改正，是指当事人在药品监督
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