附件1

[bookmark: _GoBack]内蒙古自治区药品监管行政处罚裁量通用基准

第一条  根据国家药品监督管理局《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》（以下简称《规则》）制定本基准。本基准对药品、医疗器械和化妆品行政处罚的共性裁量因素和从重、一般、从轻、减轻、不予处罚情形，以及违法责任等级和位阶的判定作出规定，为药品、医疗器械和化妆品行政处罚裁量的通用基准。
第二条  本基准适用于全区药品、医疗器械和化妆品监管行政处罚的裁量及说理，并与药品、医疗器械和化妆品行政处罚裁量基准配套适用。裁量时结合相关事实、证据，先依据通用基准判定违法行为的责任等级、位阶，再对应药品、医疗器械和化妆品行政处罚裁量基准的责任等级、位阶、适用条件，确定裁量幅度、处罚标准，进行裁量说理。
第三条  行使行政处罚裁量权，应当结合违法事实，参照下列因素和标准进行裁量。
（一）当事人年龄、智力及精神健康状况。具体裁量时执行《规则》规定。
（二）当事人是否存在主观过错。主观过错程度分为无主观过错、存在主观过错、主观过错严重和主观故意。
（三）违法频次。
1.当事人5年内在其全部生产经营地第一次实施同一性质违法行为，认定为初次违法。
2.当事人在2年内受到药品监管部门3次以上行政处罚，认定为多次违法。2年内是指第一次违法行为终了时间至第三次违法行为开始时间的时间间隔。
（四）违法行为涉及的区域范围。生产、批发企业违法行为仅在自治区范围内销售的，认定为违法行为区域范围小，跨省域销售的认定为违法行为区域范围大。
（五）违法行为持续的时间。
1.违法行为发生之日起持续不超过6个月的，认定为违法行为时间短。
2.违法行为发生之日起持续2年以上的，认定为违法行为时间长。
3.针对违法行为的风险性，个别违法行为的持续时间可以进行调整，具体调整以药品、医疗器械和化妆品行政处罚裁量基准为准。
（六）违法行为方法、手段。是指利用信息化，以及采用伪造、编造虚假材料记录、隐匿证据材料等掩盖违法事实的方法、手段。
（七）涉案产品风险性。
1.涉案产品的风险性按照《规则》第八条、第九条规定进行确定。
2.《规则》未规定的其他类型产品，综合使用方式、产品特征等确定产品风险性，综合裁量合理的档次幅度。
（八）违法所得、货值金额。
1.药品
（1）生产企业制剂品种、原料药违法所得不超过5万元的认定为金额小，违法所得10万元以上的认定为金额大；货值金额不超过10万元的，认定为金额小，货值金额20万元以上的认定为金额大。医用氧、中药饮片生产企业和医疗机构制剂室违法所得不超过3万元的认定为金额小，违法所得6万元以上的认定为金额大；货值金额不超过5万元的认定为金额小，货值金额10万元以上的认定为金额大。
（2）批发企业、零售连锁总部、县级以上（含）医疗机构违法所得不超过1.5万元的认定为金额小，违法所得3万元以上的认定为金额大；货值金额不超过3万元的认定为金额小，货值金额5万元以上的认定为金额大。
（3）零售企业、县级以下（不含）医疗机构违法所得不超过1千元的认定为金额小，违法所得3千元以上的认定为金额大；货值金额不超过2千元的认定为金额小，货值金额5千元以上的认定为金额大。
（4）未取得许可证的，违法所得不超过3万元的认定为金额小，违法所得6万元以上的认定为金额大；货值金额不超过5万元的，认定为金额小，货值金额10万元以上的认定为金额大。
2.医疗器械
（1）生产企业（医疗器械注册人或备案人）违法所得不超过3万元的认定为金额小，违法所得6万元以上的认定为金额大；货值金额不超过5万元的认定为金额小，货值金额10万元以上的认定为金额大。
（2）批发企业、县级以上（含）医疗机构违法所得不超过1.5万元的认定为金额小，违法所得3万元以上的认定为金额大；货值金额不超过3万元的认定为金额小，货值金额5万元以上的认定为金额大。
（3）零售企业、县级以下（不含）医疗机构违法所得不超过1千元的认定为金额小，违法所得超过3千元的认定为金额大；货值金额不超过2千元的认定为金额小，货值金额超过5千元的认定为金额大。
（4）未取得许可证（含备案凭证、注册证）的，违法所得不超过3万元的认定为金额小，违法所得6万元以上的认定为金额大；货值金额不超过5万元的，认定为金额小，货值金额10万元以上的认定为金额大。
（5）以上货值金额认定，大型医疗器械除外，大型医疗器械由办案人员结合案件实际进行裁量。
3.化妆品
（1）生产企业违法所得不超过5万元的认定为金额小，违法所得10万元以上的认定为金额大；货值金额不超过10万元的认定为金额小，货值金额20万元以上的认定为金额大。
（2）经营者违法所得不超过5千元的认定为金额小，违法所得超过1.5万元的认定为金额大；货值金额不超过1.5万元的认定为金额小，货值金额3万元以上的认定为金额大。
（3）未取得化妆品生产许可证（含备案证、注册证）的，违法所得不超过5万元的认定为金额小，违法所得10万元以上的认定为金额大；货值金额不超过10万元的认定为金额小，货值金额20万元以上的认定为金额大。
4.针对违法行为风险性，个别产品的违法所得、货值金额可以进行调整，具体以药品、医疗器械和化妆品行政处罚裁量基准为准。
（九）违法行为造成的损害后果、社会影响。
1.违法行为所涉产品未销售或销售后全部召回的，且符合本基准第三条有关违法持续时间、货值金额最低限度的规定，认定为没有造成危害后果；其他的认定为危害后果轻微。
2.违法行为引发区域性负面社会舆情的，认定为产生严重社会影响。
（十）当事人对违法行为采取的补救措施及效果。
1.召回涉案产品占销售数量不超过一半的，裁量为从轻要素。
2.召回涉案产品占销售数量一半以上的，裁量为减轻要素。
3.及时改正违法行为，裁量为从轻要素。
4.对危害后果采取主动补救、赔偿、履行义务等措施，得到受害者谅解，及时消除或减轻社会影响的，裁量为从轻或减轻要素。
对于药品、医疗器械和化妆品裁量基准中未列出的以上裁量要素，以及法律、法规和规章规定的其他情形，办案人员结合提取的证据补充裁量要素，可以对裁量幅度（档次）进行适度调整和说理。
第四条  有下列情形之一的，可以认定为违法行为轻微。
（1） 违法行为不涉及违法产品，未产生社会影响的；
（2） 违法行为性质较轻，在作出行政处罚决定前，没有证据证明案涉产品已造成人身损害后果，且所涉产品不符合《规则》第八条、第九条、第十六条规定，并符合本基准第三条有关违法持续时间、货值金额、违法所得最低限度规定的。
第五条  依据《规则》第十三条规定的危害程度、范围、易于消除或者减轻等轻微因素，对危害后果轻微进行综合判断。有下列情形之一的，可以认定为危害后果轻微。
（一）违法行为不涉及违法产品，未产生明显社会影响的；
（二）符合本基准第三条第九项第一目规定情形的；
（三）违法行为性质较轻，涉案产品不属于《规则》第八条、第九条、第十六条规定的产品，通过产品风险性、使用方法等常识性判断为风险相对较低，且没有证据证明已造成危害后果的。
第六条  行政处罚裁量权实行位阶裁量，在从重、一般、从轻、减轻行政处罚的处罚幅度内，分别以中线为界划分两个相等的处罚幅度区间，额度低的为第一位阶，额度高的为第二位阶。
法定罚款幅度不足50万元或不满10倍的，可以不划分位阶，直接按照药品、医疗器械和化妆品行政处罚裁量基准规定的幅度一档、二档、三档裁量。
第七条  给予当事人从重处罚时依据法律、法规和规章，以及《规则》第八条、第九条有关从重处罚情形规定和下列标准，裁量确定位阶。
（一）当事人具有1项以上应当从重情形，或者1项以上应当从重和1项以上可以从重情形的，且不具有从轻、减轻情形的，应当按照从重行政处罚第二位阶实施行政处罚。
（二）当事人具有2项以下可以从重情形，且不具有从轻、减轻情形的，应当按照从重行政处罚第一位阶实施行政处罚，危害后果轻微的，可以按照一般行政处罚实施行政处罚。
（三）当事人具有3项以上可以从重情形，且不具有从轻、减轻情形的，应当按照从重行政处罚第二位阶实施行政处罚。
其中（一）（三）项危害后果轻微的，可以按照从重行政处罚第一位阶实施行政处罚。
第八条  给予当事人从轻处罚时依据法律、法规和规章，以及《规则》第十条、第十一条有关从轻行政处罚规定和下列标准，裁量确定位阶。
（一）当事人具有1项应当从轻情形，且不具有从重情形的，应当按照从轻行政处罚第二位阶实施行政处罚；危害后果轻微的，可以按照从轻行政处罚第一位阶实施行政处罚。
（二）当事人具有2项以上应当从轻情形，或者1项应当从轻和1项以上可以从轻情形的，且不具有从重情形的，应当按照从轻行政处罚第一位阶实施行政处罚；危害后果轻微的，可以按照减轻行政处罚第二位阶实施行政处罚。
（三）当事人具有3项以上可以从轻情形，且不具有从重情形的，应当按照从轻行政处罚第一位阶实施行政处罚；危害后果轻微的，可以按照减轻行政处罚第二位阶实施行政处罚。
（四）当事人具有2项以下可以从轻情形，且不具有从重情形的，应当按照从轻行政处罚第二位阶实施行政处罚；危害后果轻微的，可以按照从轻行政处罚第一位阶实施行政处罚。
第九条  给予当事人减轻处罚时依据法律、法规和规章，以及《规则》第十条、第十一条减轻行政处罚规定和下列标准，裁量确定位阶。
（一）当事人具有1项应当减轻情形，且不具有从重情形的，应当按照减轻行政处罚第二位阶实施行政处罚；危害后果轻微的，可以按照减轻行政处罚第一位阶实施行政处罚。
（二）当事人具有2项以上应当减轻情形，且不具有从重情形的，应当按照减轻行政处罚第一位阶实施行政处罚。
（三）当事人具有1项应当减轻情形，具有1项可以减轻情形，且不具有从重情形的，应当按照减轻行政处罚第二位阶实施行政处罚；危害后果轻微的，可以按照减轻行政处罚第一位阶实施行政处罚。
（四）当事人具有1项应当减轻情形，具有2项以上可以减轻情形，且不具有从重情形的，应当按照减轻行政处罚第一位阶实施行政处罚。
（五）当事人具有2项以下可以减轻情形，且不具有从重情形的，可以按照减轻行政处罚第二位阶实施行政处罚。
（六）当事人具有3项以上可以减轻情形，且不具有从重情形的，可以按照减轻行政处罚第二位阶实施行政处罚；危害后果轻微的，可以按照减轻行政处罚第一位阶实施行政处罚。
（七）当事人具有2项以上应当减轻情形或者1项应当减轻和2项以上可以减轻情形，且没有从重情形的，可以在法定处罚幅度的最低限度（倍数）的10%至30%（含）裁量处罚。
第十条  当事人不具备从重、从轻、减轻或者不予行政处罚情形的，原则上给予一般行政处罚。
实施一般行政处罚时，具有危害后果轻微或未产生社会影响等情形的，罚款处罚幅度应当按照一般行政处罚第一位阶实施行政处罚；其他情形按照一般行政处罚第二位阶实施行政处罚。
第十一条  当事人既有从轻或者减轻处罚情形，又有从重处罚情形的，应当结合案件情况进行综合考虑，一般采取同向情形叠加，逆向情形抵减的方式，参照下列标准进行合理裁量。
（一）当事人既有从轻处罚情形，又有从重处罚情形的，且违法行为危害后果轻微或未产生明显社会影响的，可以按照一般行政处罚第一位阶或从轻行政处罚第二位阶实施行政处罚。
（二）当事人既有减轻处罚情形，又有从重处罚情形，且违法行为危害后果轻微或未产生明显社会影响的，可以按照从轻行政处罚第一位阶或减轻行政处罚第二位阶实施行政处罚。
（三）当事人既有从轻处罚、减轻处罚情形，又有从重处罚情形的，且违法行为危害后果轻微或未产生明显社会影响的，可以按照减轻行政处罚第一位阶实施行政处罚。
（四）综合裁量等级和位阶需根据当事人的主要违法情节、性质和危害等因素，对法律、法规和规章规定的应当从重情形，综合裁量时应适度考虑加大从重裁量比重。
（五）违法行为已经造成严重危害后果的，一般不适用从轻或者减轻处罚。
第十二条  对法律、法规和规章规定的不予处罚、可以不予处罚、免除其他行政处罚等情形的，应根据违法行为事实、证据和法律法规规章规定，对照《内蒙古自治区药品医疗器械化妆品监管不予和免予行政处罚清单》进行裁量；不符合适用条件的，依照药品、医疗器械和化妆品裁量基准裁量。
第十三条  同一个违法行为既违反药品监督管理法律、法规和规章规定，又违反其他法律、法规和规章规定，被其他行政机关依法给予罚款处罚后，药品监管部门不得再次予以罚款处罚。
当事人的违法行为构成犯罪，被人民法院判处罚金后，不再给予罚款；但依法需要给予吊销许可证件、限制从业等其他行政处罚的，有管辖权的药品监管部门应当作出相应行政处罚决定。
第十四条  行政处罚案件中同一当事人有两种以上违法行为，违法行为之间没有关联性的，应当分别裁量，合并处罚；违法行为之间有关联性的，适用吸收原则，选择较重的违法行为从重处罚。
第十五条  减轻处罚、从轻处罚、一般处罚、从重处罚的罚款幅度按照《规则》第三十九条和下列方式计算：
（一）减轻处罚:A×10%—A；
（二）从轻处罚:A—A+(B-A)×30%，上限处罚金额不包含本数；
（三）一般处罚:A+（B-A）×30%—B-（B-A）×30%，上限处罚金额和下限处罚金额均包含本数；
（四）从重处罚：B-（B-A）×30%—B，下限处罚金额不包含本数。
A和B分别指法律、法规和规章规定的行政处罚罚款的最低和最高处罚倍数或金额。
法律、法规和规章仅对最高罚款倍数（金额）作出规定的，最低倍数（金额）以零计算。
第十六条  案件调查终结报告、行政处罚告知书、行政处罚决定书中应当说明当事人违法行为主观客观方面不予、减轻、从轻、一般、从重行政处罚的理由。
裁量基准仅作为实施行政处罚裁量说理的依据，不得单独引用作为行政处罚的实施依据。
适用减轻行政处罚的，应当经本部门负责人集体讨论决定。
第十七条  对药品、医疗器械和化妆品行政处罚裁量基准具体条款中未明确减轻情形，但确有证据证明当事人的违法行为具有法律、法规和规章规定的减轻行政处罚情形的，办案机构可以参照对应责任条款的裁量基准模型进行综合裁量，予以适当减轻。
第十八条  盟市、旗县区（市）药品监管部门在适用本基准以及药品、医疗器械和化妆品行政处罚裁量基准拟作出行政处罚出现明显不当、显失公平的，或者拟决定的罚款数额低于裁量基准规定的罚款数额20万元（不包括）以下的，由盟市、旗县区（市）部门负责人集体讨论通过后调整适用，并充分说明理由；20万元以上的逐级报请自治区药品监督管理局批准后调整适用。批准材料或者集体讨论记录应当列入行政处罚案卷归档保存。
第十九条  本基准和药品、医疗器械和化妆品行政处罚裁量基准中“以上”“以下”包括本数，“不超过”不包括本数。但药品、医疗器械和化妆品行政处罚裁量基准中另有标注的除外。
第二十条  本基准和药品、医疗器械和化妆品行政处罚裁量基准，以及不予和免予行政处罚清单由内蒙古自治区药品监督管理局负责解释，自2025年1月1日起施行。
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