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浙药监法〔2020〕7 号 

 

 

浙江省药品监督管理局关于行政处罚案卷 

评查情况的通知 

 

各市市场监督管理局： 

为进一步规范行政执法行为，提高行政执法水平和行政执法

案卷的质量，根据年度工作安排，省局组织开展了 2020 年全省药

品行政处罚案卷评查工作。现将评查有关情况通知如下： 

一、基本情况 

本次案卷评查的对象为全省各市、县（市、区）市场监管局

在 2019 年 6 月 1 日至 2020 年 6 月 30 日期间按照一般程序作出的

行政处罚，其中药品类行政处罚 11 件，医疗器械类行政处罚 13

件，化妆品类行政处罚 9 件，共计 33 个案卷，其中，县（市、区）
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局作出的行政处罚 15 件，占 45.5%。评查工作由各市局熟悉法规、

稽查业务的人员组成案卷评查组，采取随机抽签的方式，依据《浙

江省市场监督管理局行政处罚案件评查标准》逐份进行综合评定。

从案卷评查总体情况看，参评案卷基本上做到了认定事实清楚、

证据确凿充分、适用法律准确、程序合法和归档规范等要求，整

体质量较好。 

    二、存在的主要问题 

通过本次案卷评查活动，发现执法办案过程中仍然存在一些

问题。主要有： 

（一）事实、证据方面 

1.个别案卷对另案处罚的违法行为未明确表述。 

2.个别案卷证据复印件缺少“与原件相符”等字样。 

3.个别案卷处罚决定书中未对证据所证明的事项进行阐述。 

（二）办案程序方面 

4.个别案卷作出行政处罚同时未责令当事人改正。 

5.个别案卷医疗器械抽样检验程序不符合规范要求。 

6.个别案卷案件超期未办理延长审批。 

（三）行政强制方面 

7.个别案卷无行政强制笔录。 

（四）自由裁量规范方面 

8.个别行政处罚决定书中对自由裁量的说理过于简单或者缺

乏必要表述，未结合事实、证据，进行重点说理。 
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9.个别案卷从轻、减轻处罚未说明理由。 

（五）文书规范方面 

10.个别案卷对外出具文书存在笔误。 

11.个别案卷归档、装订混乱，未按照一定顺序排列，目录填

写、文书排列不规范。 

12.个别案卷将举报投诉材料装订在正卷。 

三、下一步要求  

（一）加强领导，提高思想认识。行政处罚案卷评查是国务

院《全面推进依法行政实施纲要》确立的一项重要制度。各市局

要高度重视案卷评查工作，将案卷评查作为提高办案质量和推进

依法行政的一项长效机制来抓，要以案卷评查活动为切入点，不

断完善行政执法监督，规范行政执法行为，提高行政执法水平。 

（二）查找差距，认真落实整改。打击违法、依法处罚是落

实“四个最严”的基本要求，各市局要以本次案卷评查为契机，

对本市的药品、医疗器械、化妆品行政处罚案卷全面进行一次

评查。严格按照标准，结合此次通报的情况立即进行整改，认

真查找差距和不足，真正使行政处罚案卷评查活动达到查找问

题、纠正不足和规范执法的目的。 

（三）强化培训，提升执法水平。《药品管理法》《疫苗管理

法》已于 2019 年 12 月 1 日施行，对药品违法明确了更严厉的

处罚，也对执法办案提出了更高的要求。在此次案卷评查中，

也反映出有的执法人员专业知识不够扎实，运用法律法规不精
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准，业务素质与依法行政要求仍然存在差距。各市局要进一步

推进法律法规宣贯，深入开展“法规宣贯年”活动，加强对行政

执法人员的法律知识培训，将学习法律、法规知识与提高办案

质量紧密结合起来，切实保证学习效果，规范执法行为，不断

提升药品行政执法水平。 

 

 

                                浙江省药品监督管理局         

                                  2020 年 8 月 10 日         

（此件公开发布） 

 

             

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 浙江省药品监督管理局办公室               2020 年 8 月 11 日印发 

 


