《内蒙古自治区药品监管行政处罚裁量通用基准》等4个基准起草和修订说明

为认真落实《中华人民共和国药品管理法实施条例》，全面规范药品监管行政处罚裁量行为，进一步补充和修订行政处罚裁量情形，统一行政处罚裁量标准，规范裁量行为，保障过罚相当，更好地服务产业发展，营造公平正义的监管环境。自治区药品监督管理局依据《中华人民共和国行政处罚法》等法律法规，结合工作实际对《内蒙古自治区药品监管行政处罚裁量通用基准》《内蒙古自治区药品行政处罚裁量基准》《内蒙古自治区化妆品行政处罚裁量基准》《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》内容进行了部分修订和完善。
一、起草和修订依据

起草和修订的主要依据是《中华人民共和国行政处罚法》《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国药品管理法》《化妆品监督管理条例》等法律、法规和规章，以及《国务院关于进一步贯彻实施<中华人民共和国行政处罚法>的通知》《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》《国务院办公厅印发<提升行政执法质量三年行动计划（2023－2025年）>》《国家药监局关于印发药品监督管理行政处罚裁量适用规则的通知》等规范性文件。

二、起草和修订过程

2025年12月印发了《内蒙古自治区药品监督管理局关于征集药品监管行政处罚裁量基准修订意见的通知》，向局机关各处、检查分局和盟市（旗县区）市场监管局和基层所征求修订意见和建议，自治区药监局政策法规和科技处对意见和建议进行了汇总分析，并对部分意见和建议进行了采纳，对裁量通用基准、药品行政处罚裁量基准、化妆品行政处罚裁量基准，以及不予免予行政处罚裁量清单进行了修订和完善。同时对《中华人民共和国药品管理法实施条例》责任条款部分进行了梳理，按照《内蒙古自治区药品监管行政处罚裁量基准》体例，增补了相应行政处罚裁量基准。
三、主要内容

（一）裁量通用基准修订内容。将《内蒙古自治区药品监管行政处罚裁量通用基准》第十四条修改为：“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处罚，但应当在确定罚款数额时将较轻的违法行为作为考量因素，适当提高裁量幅度。
（二）药品行政处罚裁量基准修订内容。在《内蒙古自治区药品行政处罚裁量基准》序号10“药品上市许可持有人、药品生产企业、药品经营企业、药物非临床安全性评价研究机构、药物临床试验机构等未遵守药品生产质量管理规范、药品经营质量管理规范、药物非临床研究质量管理规范、药物临床试验质量管理规范等的”情节严重裁量中增加减轻处罚裁量标准。在《内蒙古自治区药品行政处罚裁量基准》序号54“药品零售企业销售法律、行政法规未作规定的麻醉药品、第一类精神药品、放射性药品、药品类易制毒化学品、蛋白同化制剂、肽类激素（胰岛素除外）、终止妊娠药品等国家禁止零售的药品”一般违法中增加减轻处罚裁量标准。在《内蒙古自治区药品行政处罚裁量基准》中增加了序号66-73，新增《中华人民共和国药品管理法实施条例》责任条款裁量基准内容。
（三）化妆品行政处罚裁量基准修订内容。根据裁量通用基准设定的裁量要素，以及责任条款内容，结合实际全面修订了《内蒙古自治区化妆品行政处罚裁量基准》，并形成《内蒙古自治区化妆品行政处罚裁量基准（修订稿）》，从内容上进行了完善，更便于适用和操作。
（四）不予免予行政处罚清单修订内容。删除了《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》序号17-21适用条件一栏中“（三）产品的储存、养护、销售、使用、出库复核、运输未违反有关规定且有真实完整的记录。”内容。依据《中华人民共和国药品管理法实施条例》（国务院令第828号）第八十六条规定，对《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》序号1、2和3处罚依据和适用条件进行了修订和完善。



