关于《关于进一步完善行政处罚裁量基准的意见（征求意见稿）》及行政处罚裁量基准（2026年修订部分）的起草说明

一、起草的背景与必要性
建立健全药品监管领域行政处罚裁量基准制度，是深入推进依法行政、加快法治政府建设进程中的一项重要内容和关键环节。《北京市药品行政处罚裁量基准》（京药监发〔2024〕116号）、《北京市医疗器械行政处罚裁量基准》（京药监发〔2022〕163号）、《北京市化妆品行政处罚裁量基准》（京药监发〔2022〕16号）自发布实施以来，药品领域法律法规发生调整，新修订的《中华人民共和国药品管理法实施条例》已于2026年5月15日正式施行。同时，药品监管领域存在行政处罚裁量空间较大、裁量尺度不统一等问题，行政处罚裁量基准还需进一步细化。为确保行政处罚裁量基准与法规变化、执法实际需求相适应，有必要对相关处罚裁量基准进行细化调整。  
二、起草过程
[bookmark: _GoBack]我局依据《中华人民共和国行政处罚法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》等国家法律法规，以及《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）、《国家市场监督管理总局关于规范市场监管行政处罚裁量权的指导意见》（国市监法规〔2022〕2号）、《药品监督管理行政处罚裁量权适用规则》（国药监法〔2024〕11 号）等文件要求，对涉及的行政处罚条款进行系统性梳理和逐项对照，重点对相关条款的裁量幅度范围进行了细化量化，使之更具可操作性和规范性。经过反复研究，对《北京市药品行政处罚裁量基准》（京药监发〔2024〕116号）和《北京市化妆品行政处罚裁量基准》（京药监发〔2022〕16号）中的部分内容共计41条（涉及药品的38条、涉及化妆品的3条）进行调整和完善，根据新修订的《中华人民共和国药品管理法实施条例》新增处罚裁量基准18条，同时形成了《关于进一步完善行政处罚裁量基准的意见（征求意见稿）》。
三、主要修订内容
（一）细化行政处罚裁量阶次
药品监管领域行政处罚裁量权实行阶次裁量。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两个或三个处罚档次。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，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、从轻处罚阶次、减轻处罚阶次、一般处罚阶次的适用情形更加明确
结合《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》第八条、第九条、第十条以及第十一条规定，对每一重新划分的裁量档次的具体适用情形进行了更加详细明确的规范，提升了裁量基准的可操作性与统一性。
（三）增加综合裁量因素予以综合考量
当事人同时存在从轻或减轻处罚情形以及从重处罚情形，本次修订明确规定执法人员需对案件的全部事实与情节进行综合、审慎的权衡，采用“同向叠加，逆向抵减”的方法，以实现裁量结果的精准与公允，真正做到过罚相当。
（四）细化部分裁量因素
本次修订根据药品监管执法实际，细化了“当事人的主观过错程度”和“违法行为的频次时间”裁量因素，更加精准贴合药品监管领域行政执法的实际情况，推动裁量基准更加精细化、科学化，确保执法标准的统一。
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