附件4
裁量基准修订主要内容

一、内蒙古自治区药品监管行政处罚裁量通用基准

一是将第二条修改为：本基准坚持以铸牢中华民族共同体意识为主线，适用于全区药品、医疗器械和化妆品监管行政处罚的裁量及说理，并与药品、医疗器械和化妆品行政处罚裁量基准配套适用。裁量时结合相关事实、证据，先依据通用基准判定违法行为的责任等级、位阶，再对应药品、医疗器械和化妆品行政处罚裁量基准的责任等级、位阶、适用条件，确定裁量幅度、处罚标准，进行裁量说理。

二是将第三条（三）违法频次中1.修改为：当事人五年内在其全部生产经营地第一次实施同一性质违法行为，认定为初次违法。同一性质违法行为的认定以所违反法律规范的条、款作为依据，不具体到项。
三是将第十四条修改为：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，分别处罚，合并执行；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，将较轻的违法行为作为考量因素，在确定罚款数额时适当提高裁量幅度。

四是在第十八条增加第二款：拟作出的行政处罚存在明显不当、显失公平情形的，办案人员应在案件终结报告中，综合考量违法行为的主观过错、具体情节、危害后果、社会影响，并参照同类案件的处理情况与裁量尺度进行充分的论证和说理，以调整适当的位阶和档次。

五是部分文字内容进行了修改，删除了第十六条第三款：“适用减轻行政处罚的，应当经本部门负责人集体讨论决定。”内容。
二、内蒙古自治区药品监管行政处罚裁量基准

一是在《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，并在违法行为和法律依据中增加了《中华人民共和国药品管理法实施条例》第八十二条第二款“申请人提交的虚假证明、数据、资料、样品是药物非临床安全性评价研究机构、药物临床试验机构或者其他接受委托开展药品研制相关活动的机构伪造或者编造的”按照《中华人民共和国药品管理法》第一百二十六条转制条款内容。

二是在《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”一般违法中增加了减轻处罚裁量标准。

三是新制定了《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，序号编号为66-73。
三、内蒙古自治区化妆品政处罚裁量基准

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》，从内容上进行了完善，更便于适用和操作。

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

　　一是依据《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假药、劣药免责的依据和适用条件进行了修订和完善。

　　二是对《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17-21适用条件，结合法规规定对适用条件进行了修订和完善。



