关于《川渝药品医疗器械化妆品行政处罚裁量权适用规则》及裁量基准的起草说明

一、文件制定背景和依据

（一）制定的必要性和可行性。规范行政执法自由裁量权，建立健全行政裁量权基准制度是推进依法治国，建设社会主义法治政府的一项重要工作任务。规范行政裁量权基准制定和管理，对保障法律、法规、规章有效实施，规范行政执法行为，维护社会公平正义具有重要意义。2022年，我局根据新修订的《行政处罚法》以及市场监管总局《关于规范市场监督管理行政处罚裁量权的指导意见》要求，修订了药品监管领域行政处罚裁量适用规则，并联合市市场监管局制定发布了裁量基准。近一年来实施的过程中，我们通过案卷评查、案件指导以及座谈交流中发现还存在裁量因素过于宽泛、裁量幅度不合理、裁量基准使用较复杂等问题。2022年7月，国务院办公厅印发《关于进一步规范行政裁量权基准制定和管理工作的意见》，就规范裁量权基准制定和管理作出明确规定，并明确提出2023年底前裁量权基准制度普遍建立的工作目标。重庆市司法局也作出在2023年7月1日前出台基准的规定。今年3月14日，我局与四川省药监局在广安召开推进成渝地区双城经济圈建设第三次联席会议，商议决定共同制定《四川省重庆市药品医疗器械化妆品行政处罚裁量权适用规则》以及裁量基准，并纳入川渝合作项目。

（二）依据的主要上位法和上位规范性文件。根据《行政处罚法》《药品管理法》《疫苗管理法》《药品管理法实施条例》《医疗器械监督管理条例》《化妆品监督管理条例》《国务院办公厅关于进一步规范行政裁量权基准制定和管理工作的意见》（国办发〔2022〕27号）《重庆市规范行政处罚裁量办法》（市政府第355号令）和原国家食品药品监管总局《药品和医疗器械行政处罚裁量适用规则》等法律法规和文件要求，参考兄弟省市已经出台的规则，并紧密结合川渝两地“两品一械”监管行政执法实践，与四川省药品监督管理局共同制定《四川省重庆市药品医疗器械化妆品行政处罚裁量权适用规则》（以下简称《裁量规则》）以及裁量基准，并纳入川渝合作项目。
（三）《裁量规则》以及裁量基准经市药监局2023年第7次局长办公会审议通过。

二、文件制定过程
（一）起草单位：重庆市药品监督管理局和四川省药品监督管理局共同起草。
（二）征求意见情况

在广泛调研的基础上，结合四川省、重庆市实际，重庆市药监局以四川省药监局《裁量规则》《裁量基准》为基础，起草完善了《裁量规则》以及裁量基准初稿，初稿形成后，召开了相关处室、直属检查局、区县市场监管局代表座谈会，当面听取意见。期间多次与四川省药监局法规处组织专题讨论，反复研究修改，形成《裁量规则》以及裁量基准（征求意见稿），与四川省药监局同时分别采用公开挂网方式征求意见建议，并对部分意见建议进行了吸收、采纳。
文件主要内容

（一）《裁量规则》的主要内容

《裁量规则》共五章二十七条，分别为总则、实体规则、程序规则、监督规则和附则。

一是总则部分。明确了《裁量规则》制定的依据，“行政处罚裁量权”的定义，《裁量规则》的适用范围和行使行政处罚裁量权应遵循的基本原则。

二是实体规则部分。主要从违法行为的实体方面规范行政处罚自由裁量权，包括处罚等级划分、裁量幅度计算标准等，规定了从重处罚、一般处罚、从轻处罚、减轻处罚、不予处罚应考虑的裁量情节，以及综合裁量规则、法条竞合等内容，明确了轻微违法行为“首违不罚”。

三是程序规则部分。从药监部门的执法程序方面规范行政处罚自由裁量权，规定了“逾期不改”或“拒不改正”情形处罚的前置条件、案件文书制作要求、当事人相关权利的保障等内容。

四是监督规则部分。规定了加强行政执法规范化建设、建立监督机制、开展执法监督检查、加强执法指导以及滥用裁量权问责等内容。

五是附则部分。规定了本规则不能直接作为法律依据、“造成严重后果”的相关解释、相关词语的解释、具体案件突破基准规定限度的相关要求以及本规则解释主体和施行时间和有效期等内容。

（二）《裁量基准》的主要内容

《裁量基准》共收录《中华人民共和国药品管理法》《医疗器械监督管理条例》《化妆品监督管理条例》等16部法律法规和规章，共涉及法律条款131条。

《裁量基准》实行了表格化，便于查阅。以条款的形式进行制定，对违法条款中不同处罚内容进行了拆解并分别裁量。在裁量等级上，原则划分为减轻、从轻、一般和从重4个阶次，并明确的每个阶次处罚范围。结合执法实践，在《裁量规则》基础上增加了从轻、从重处罚的相关因素条件。
四、其他需要说明的问题
经与四川省药监局协商，一致同意本《裁量规则》及裁量基准由四川省药监局和重庆市药监局联合发文，编重庆市药监局文号。并按照规范性文件管理规定，及时向各自省、市司法局报备。
五、联系人及联系方式

牵头起草单位联系人姓名：张科，职务：一级主任科员，联系电话：60353721、13996411468。
