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为规范我市药品（含药品、医疗器械、化妆品，下同）监管职责，保障行政处罚裁量的正确行使，保护自然人、法人和其他组织的合法权益，有效控制和减少行政处罚的随意性，根据市市场监管局统一部署，市药监局起草了《重庆市市场监管行政处罚裁量基准（药品、医疗器械、化妆品领域）（征求意见稿）》（以下简称《裁量基准》），现将相关事项说明如下：
一、制定的必要性
建立健全裁量权基准制度是法治政府建设的一项重要内容，也是深化“放管服”改革优化营商环境的重要举措。《中共重庆市委全面依法治市委员会关于印发<中共重庆市委全面依法治市委员会>2021年工作要点的通知》（渝委法〔2021〕3号）要求，将“落实裁量权基准制度”明确列入工作台账。《重庆市人民政府办公厅关于印发重庆市2021年深化“放管服”改革优化营商环境实施方案的通知》（渝府办法〔2021〕48号）要求，要“建立健全行政处罚基准，合理划分裁量阶次”。
同时，市药监局正在修订《重庆市药品监督管理局行政处罚裁量适用规则（试行）》，因此迫切需要制定新的统一、规范的行政处罚裁量基准。
二、起草依据
起草依据包括《中华人民共和国行政处罚法》《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》《医疗器械监督管理条例》《化妆品监督管理条例》《药品和医疗器械行政处罚裁量适用规则》《重庆市规范行政处罚裁量权办法》和正在修订的《重庆市药品监督管理行政处罚裁量规则（征求意见稿）》。
三、主要内容及说明
（一）主要内容
《裁量基准》共分为目录、处罚裁量基准表两部分（158页），对《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国疫苗管理法》、《药品注册管理办法》、《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械生产监督管理办法》、《化妆品监督管理条例》等药品监管领域20部法律法规和规章中的药品监管违法行为的行政处罚裁量权进行了细化量化划分。
1.目录。目录将药品监管领域的法律法规和规章划分为3类，包括药品、化妆品和医疗器械。
2.处罚裁量基准表。基准表包括违法行为、处罚依据、裁量等级、裁量因素、裁量基准和备注六个部分。其中，裁量等级统一分为减轻、从轻、一般和从重阶次；裁量因素主要包括违法行为的持续情况、危害程度、危害后果、社会影响程度；裁量基准对应具体裁量等级进行了计算和细化。
（二）相关说明
1.关于体例。目前，从全国药品监管系统来看，行政处罚裁量基准主要有两种体例格式。一种是表格模式，该模式下每一个行为对应一张裁量表；另一种是文本模式，该模式下一个行为对应几段文字说明。鉴于第一种模式相对更清晰明了，便于查询适用，同时，为了与市市场监管局裁量基准保持一致，本《裁量基准》选择了第一种模式进行拟定。
2.关于违法行为和处罚依据。《裁量基准》只对处罚依据的法条中需要进行处罚裁量的违法行为进行收录，对不需裁量，如只有警告或者固定数个罚款行政处罚的违法行为，未进行收录。另外《裁量基准》中的违法行为没有将行政处罚权力清单编码明确标识出来，一是前述原因导致本《裁量基准》中的违法行为与权力清单相比不够全面，二是权力清单需要动态调整，其对应的编码也在动态变化。
3.关于裁量等级。《裁量基准》将裁量等级划分为减轻处罚、从轻处罚、一般处罚、从重处罚4个等级。不予处罚因不需细化而不计入内。
4.关于裁量因素。市药监局《裁量规则》第六条明确了行使行政处罚裁量权时，应当综合考虑当事人主观故意或过错程度、涉案产品风险性、涉案财物或违法所得的数额、违法行为危害后果、违法行为社会影响程度、违法行为性质严重程度、违法行为频次及持续情况、违法行为地的经济发展状况等主要的八种因素。《裁量基准》紧紧围绕上述因素，结合修订后的《行政处罚法》关于主观故意情节的相关规定，选择了其中应当并且可以以一定标准进行量化的主要四种因素，即违法行为的持续情况、危害程度、危害后果、社会影响程度。
一是违法行为的持续情况。根据不同的违法行为，不足1个月为减轻、1个月以上不足3个月为从轻、3个月以上不足6个月为一般、6个月以上为从重。二是违法行为的危害程度。根据不同的违法行为，主要通过两类方式进行衡量，一类是产品类的，依据是否销售、销售金额和货值金额进行衡量；另一类行为类，依据行为的风险大小和隐患是否排除等进行衡量。三是违法行为的危害后果。主要依据是否造成人体健康或人身、财产损害，以及损害的严重程度进行衡量。四是社会影响程度。主要依据是否造成社会影响，以及造成社会影响的程度，如造成群体上访、舆论报道等。
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