《广东省食品药品安全“黑名单”管理规定》
问答
为打击食品药品违法犯罪、严惩失信失德行为，落实生产经营者主体责任，规范社会主义市场经济秩序，严守法规和标准，用最严格的监管、最严厉的处罚、最严肃的问责，坚决治理餐桌上的污染，切实保障“舌尖上的安全”；让失信者寸步难行，让守信者一路畅通。省食品药品监督管理局制定了《广东省食品药品安全“黑名单”管理规定》（下简称《黑名单》），该办法自2017年9月1日起施行，现就有关问题解答如下：
一、“黑名单”制定的背景和目的是什么？
食品药品安全是重大民生问题，各级党委、政府高度重视。习近平总书记对食品安全工作做出重要指示，要求用最严谨的标准、最严格的监管、最严厉的处罚、最严肃的问责，保证人民群众“舌尖上的安全”。
2016年2016年5月30日，国务院印发《关于建立完善守信联合激励和失信联合惩戒制度加快推进社会诚信建设的指导意见》指出：“要进一步加快推进社会信用体系建设，加强信用信息公开和共享。”、“要健全约束和惩戒失信行为机制，构建守信联合激励和失信联合惩戒协同机制。包括建立触发反馈机制，实施部省协同和跨区域联动，建立健全信用信息公示和归集共享机制，规范信用红黑名单制度等。”我省制定“黑名单”制度主要目的有三个：一是加大不法行为制约力度。增加不法分子在食品药品违法犯罪上的成本，让不讲诚信者付出更大的经济和声誉代价。二是弥补监管制度体系不足。在法律现有规定的框架下，创新制度设计，弥补监管法规在诚信体系方面的不足，通过探索和完善配套制度，提高监管实效。三是引导企业诚信经营行为。通过这个制度，强化“一处失信、处处受制”的利益导向，弘扬“明信知耻、惩恶扬善”的道德风气，增强诚信体系建设效果。
二、“黑名单”的主要内容有哪些？
（一）关于总则
总则规定了制定“黑名单”制度的法律依据、调整对象、基本原则、公布的主体、一般性要求及信息共享问题。
（二）关于“黑名单”纳入范围
 “黑名单”制度第二章规定了需实行“黑名单”管理的五种情形：一是违法违规情节严重，受到食品药品监督管理部门责令停产停业整顿、吊销许可证件、吊销撤销产品批准证明文件的行政处罚的食品、药品、医疗器械、化妆品生产经营者及其责任人员；二是发布药品、医疗器械、保健食品违法广告情节严重的生产经营者及其责任人员；三是未经食品药品监督管理部门行政许可，擅自生产食品药品的地下黑窝点及有关人员；四是受到食品药品监督管理部门行政处罚，在《食品安全法》、《药品管理法》规定的期限内不得从事食品药品生产经营活动的人员；五是国家食品药品监督管理总局或广东省人民政府规定的需纳入“黑名单”管理的其他情形。
　　(三)关于“黑名单”信息公布
　　    “黑名单”制度对“黑名单”信息的内容及公布方式等作出了具体规定： 在“黑名单”信息的内容方面，制度规定，对于违法生产经营者，应当公布其名称、地址、法定代表人的姓名，以及主要违法违规行为和处罚依据、处罚结果等内容；对责任人员，应当公布其姓名、职务、身份证号码，以及主要违法违规行为、处罚依据、处罚结果和禁止其从事食品药品生产经营活动的期限等内容；对涉案产品，应当公布其名称、批次、标识、批准文号以及生产许可证号等内容。 在“黑名单”信息公布方式方面，制度规定，县级以上食品药品监督管理部门应当按照“谁处罚、谁公布”的原则，在其政务网站上设置“黑名单”专栏，在作出行政处罚决定或查处未经许可地下黑窝点后5个工作日内，将需要列入“黑名单”的信息，通过“黑名单”专栏向社会公布，除法律法规另有规定外，“黑名单”信息公布的期限为2年。制度还规定，市、县食品药品监督管理部门在公布“黑名单”信息后5个工作日内上报省食品药品监督管理局，省局将在政务网站上予以转载，形成全省统一的“黑名单”信息发布平台。
三、“黑名单”如何落实执行?
        （一）落实工作责任。为了确保“黑名单”制度这一食品药品安全监管的重要举措得到有效实施，确保此项工作公正权威和统一高效，“黑名单”制度第二十七条规定各级食品药品监督管理部门应当制定实施细则，指定专门机构、安排专职人员负责“黑名单”信息的汇总、审核和发布工作。
（二）建立专门公开渠道。目前，全省22个地市（含顺德区）已全部按要求在本级部门公众网站开设“黑名单”专栏，用于发布公示本及部门食品药品违法违规企业“黑名单”信息。省局定期在公众网对汇总的全省各地“黑名单”信息进行转载和发布。
（三）统一信息发布格式。省局统一规定了“黑名单”信息公布格式，要求各市统一参照《广东省食品药品违法违规企业“黑名单”信息（示例）》（见附件）格式进行发布。
    （四）公布情况。截止2016年底，省局共转载发布全省“黑名单”信息八期，共152条。对打击食品药品违法犯罪、严惩失信失德行为，规范社会主义市场经济秩序，推进社会共治发挥了积极作用。按涉及品种分，食品类（含保健食品）73条，药品类69条，化妆品类7条，医疗器械类5条，其中2条各涉及2个品种产品。
按违法情形分，其中违规生产销售食品药品（违反GSP、不按标准超范围生产等）的49宗；未经许可生产经营或生产未经注册产品类43宗；制售假药、劣药，冒牌食品药品类37宗；采取欺骗手段取得行政许可类3宗（说明：未经许可的也可能包含制售假冒名牌产品的情形，不能严格划分）。按处罚情况分，被吊销相关证照、撤销产品批准证明文件61宗；责令停产停业27宗；有19个自然人被处以资格罚，即在法律法规规定的时限内不得从事相关领域工作或不得申请相关类别的行政许可事项。按区域划分，广东珠三角区域广州、深圳、珠海、佛山、惠州、东莞、中山、江门、肇庆等市上报的“黑名单”总数达到100条，占发布总数的66%。
各地在执行过程中进一步健全完善了对列入“黑名单”的企业、人员的惩处机制，按照《食品安全法》、《药品管理法》等相关法律法规的规定进一步加强对责任主体和责任人员实施资格罚，对已被剥夺食品药品生产经营资格的企业和个人，严格依法禁止其从事食品药品生产经营活动，对再次违法者依法从重处罚，甚至取消其从事食品药品生产经营的资格。对仍可从事食品药品生产经营的企业和个人，将增加检查和抽验频次等措施，实施重点监管。将列入“黑名单”的生产经营者纳入食品药品监管信用体系，按照国家有关规定进行管理，使其“一处失信、步步难行”。
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