关于进一步完善行政处罚裁量基准的意见
（征求意见稿）

为进一步规范行政处罚裁量权，根据有关法律法规规章规定，现就完善药品监管领域行政处罚裁量基准提出如下意见：
一、行政处罚裁量阶次
药品监管领域行政处罚裁量权实行阶次裁量。一般情况下，行政处罚裁量基准划分为减轻、从轻、一般、从重四个裁量阶次。
对于药品和化妆品行政处罚部分罚款金额幅度范围和裁量空间较大的裁量基准，在减轻、从轻、一般、从重行政处罚四个裁量阶次的幅度内，按照处罚幅度再划分为相等的处罚幅度区间，分为较轻（一档）、较重（二档）两个裁量档次或较轻（一档）、一般（二档）、较重（三档）三个裁量档次。
对于情节严重单独规定行政处罚种类和幅度且处罚裁量空间较大的，划分为从轻、一般、从重三个不同处罚裁量阶次，并根据实际情况，每个裁量阶次再分别细化为较轻（一档）、较重（二档）两个裁量档次。
二、从重处罚阶次
药品监管部门给予当事人从重处罚时依据《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》第八条、第九条有关从重处罚情形规定、相关法律法规规章规定和下列标准，裁量确定位阶。
（一）划分为三档的情形
1.具有2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，或者具有3项以上可以从重情形，按照从重行政处罚较重（三档）实施行政处罚。危害后果轻微的，可以按照从重行政处罚一般（二档）或较轻（一档）实施行政处罚。
2.具有1项应当从重情形，按照从重行政处罚一般（二档）实施行政处罚。危害后果轻微的，可以按照从重行政处罚较轻（一档）或一般行政处罚较重（三档）实施行政处罚。
3.具有2项以下可以从重情形，按照从重行政处罚较轻（一档）实施行政处罚，危害后果轻微的，可以按照一般行政处罚较重（三档）或一般行政处罚一般（二档）实施行政处罚。
以上情形不包括同时具有从轻、减轻情形的，同时具有从轻、减轻处罚情形的应当综合裁量。
（二）划分为两档的情形
1.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，或者具有3项以上可以从重情形，按照从重行政处罚较重（二档）实施行政处罚。危害后果轻微的，可以按照从重行政处罚较轻（一档）实施行政处罚。
2.具有2项以下可以从重情形，按照从重行政处罚较轻（一档）实施行政处罚。危害后果轻微的，可以按照一般行政处罚较重（二档）实施行政处罚。
以上情形不包括同时具有从轻、减轻情形的，同时具有从轻、减轻处罚情形的应当综合裁量。
三、从轻处罚阶次
药品监管部门给予当事人从轻处罚时依据《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》第十条、第十一条有关从轻行政处罚规定、相关法律法规规章规定和下列标准，裁量确定位阶。
（一）划分为三档的情形
1.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，或者具有3项以上可以从轻情形，应当按照从轻行政处罚较轻（一档）实施行政处罚；危害后果轻微的，可以按照减轻行政处罚较重（二档）实施行政处罚。
2.具有1项应当从轻情形，应当按照从轻行政处罚一般（二档）实施行政处罚；危害后果轻微的，可以按照从轻行政处罚较轻（一档）实施行政处罚。
3.具有2项以下可以从轻情形，按照从轻行政处罚较重（三档）实施行政处罚；危害后果轻微的，可以按照从轻行政处罚一般（二档）实施行政处罚。
以上情形不包括同时具有从重情形的，同时具有从重情形的应当综合裁量。
（二）划分为两档的情形
1.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，或者具有3项以上可以从轻情形，按照从轻行政处罚较轻（一档）实施行政处罚；危害后果轻微的，可以按照减轻行政处罚较重（二档）实施行政处罚。
2.具有1项应当从轻情形，或者具有2项以下可以从轻情形，应当按照从轻行政处罚较重（二档）实施行政处罚；危害后果轻微的，可以按照从轻行政处罚较轻（一档）实施行政处罚。
以上情形不包括同时具有从重情形的，同时具有从重情形的应当综合裁量。
四、减轻处罚阶次
各级药品监管部门给予当事人减轻处罚时依据《药品监督管理行政处罚适用规则》第十条、第十一条减轻行政处罚规定相关法律法规规章规定和下列标准，裁量确定位阶。减轻处罚划分为两档：
1.具有2项以上应当减轻情形，或者具有3项以上可以减轻情形，按照减轻行政处罚较轻（一档）实施行政处罚。
2.具有1项应当减轻情形，或者具有2项以下可以减轻情形，按照减轻行政处罚较重（二档）实施行政处罚。危害后果轻微的，可以按照减轻行政处罚较轻（一档）实施行政处罚。
以上情形不包括同时具有从重情形的，同时具有从重情形的应当综合裁量。
五、一般处罚阶次
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。其中：
具有危害后果轻微等情形的，处罚幅度应当按照一般行政处罚较轻（一档）实施行政处罚。
产生一般危害后果等情形，按照一般行政处罚一般（二档）/一般行政处罚较重（三档）或者一般行政处罚较重（二档）实施行政处罚。
六、综合裁量
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，一般采取同向叠加，逆向抵减的方式，参照下列标准进行合理裁量。
（一）既有从轻处罚情形，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，可以按照一般行政处罚较轻（一档）或从轻行政处罚较重（三档）/从轻行政处罚较重（二档）实施行政处罚。
（二）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较轻（一档）或减轻行政处罚较重（二档）实施行政处罚。
（三）既有从轻、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，可以按照减轻行政处罚较重（二档）实施行政处罚。
（四）违法行为已经造成严重危害后果或产生明显社会影响的，一般不适用从轻或者减轻处罚。
（五）综合裁量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。
七、其他裁量因素
（一）当事人的主观过错程度
从主观过错程度分为无主观过错、轻微过错、一般过错、严重过失、主观故意。
无主观过错的，一般不予处罚。轻微过错的，可以从轻减轻处罚。一般过错的，可以一般处罚。
严重过失或主观故意的，可以从重处罚；教唆、胁迫、诱骗他人实施违法行为的，或者明知属于违法产品仍销售、使用的，应当从重处罚。
（二）违法行为的频次时间
[bookmark: _GoBack]下列情形应当从重处罚：1.生产、销售、使用假药、劣药，经处理后再犯；2.因药品违法行为受过刑事处罚的。
下列情形可以从重处罚：1.一年内因同一性质违法行为受过行政处罚的；2.违法行为持续六个月以上；3.在两年内实施违法行为三次以上的。
下列情形可以一般处罚：1.一年内未因同一性质违法行为受过行政处罚的；2.违法行为持续一个月至六个月的；3.在两年内实施违法行为一至两次的。
下列情形可以从轻或减轻处罚：1.两年内未因同一性质违法行为受过行政处罚的；2.违法行为持续一个月以内的。
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