广东省药品监督管理局行政处罚

裁量适用规则实施细则
（征求意见稿）
第一条【制订依据】 为规范广东省各级人民政府承担药品监督管理职责的部门（以下称药品监督管理部门）行使行政处罚裁量权，保障公民、法人和其他组织的合法权益，根据《中华人民共和国行政处罚法》《中华人民共和国药品管理法》《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》《广东省规范行政处罚自由裁量权规定》《药品监督管理行政处罚裁量适用规则》（以下简称《规则》）等法律法规规定，结合本省实际，制定本实施细则。
第二条【适用范围】 全省各级药品监督管理部门办理药品、医疗器械和化妆品违法案件，行使行政处罚裁量权，适用本实施细则。
第三条【综合裁量说理内容】行使行政处罚裁量权，应当依据违法事实、性质、情节和社会危害程度等因素，并综合考虑下列情形：

（一）当事人的年龄、智力及精神健康状况；

（二）当事人的主观过错程度；

（三）违法行为的频次、区域、范围、时间；

（四）违法行为的具体方法、手段；

（五）涉案产品的风险性；

（六）违法所得或者非法财物的数量、金额；

（七）违法行为造成的损害后果以及社会影响；

（八）当事人对违法行为所采取的补救措施及效果；

（九）法律、法规、规章规定的其他情形。

本实施细则所规定的各阶次可以考量的因素，非决定行政处罚所适用阶次的唯一因素，不能仅依据单一因素就决定行政处罚所适用阶次。
第四条【主观过错程度因素】 当事人的主观过错程度分为无主观过错、主观过失、主观故意。

（一） 当事人已尽到合理的注意义务和履行法定职责，违法行为仍然发生的，认定为无主观过错，是不予处罚情形可以考量的因素。包括但不限于《规则》第十四、十五条规定。无主观过错的举证责任由当事人承担。法律、行政法规另有规定的，从其规定。
（二）当事人明知或应知其需履行的法定义务却未履行的认定为具有主观过失。 包括但不限于药品零售企业未按储存要求储存药品导致劣药产生的，医疗器械经营企业购进医疗器械时未索取注册备案资料。主观过失情节较轻是减轻或者从轻处罚情形可以考量的因素。
（三）当事人出于获利或避免损失的目的主动实施的认定为主观故意，是从重或者情节严重情形可以考量的因素。包括但不限于逃避、抗拒监督检查，转移、隐匿、销毁涉案产品进销存记录，通过非法渠道购进产品价格明显低于市场价格的药品。

第五条【违法行为频次因素】 违法行为的频次参考以下标准进行裁量：

（一）当事人五年内在其全部生产经营地域范围内第一次实施同一性质违法行为的，是不予处罚情形可以考量的因素；

（二）当事人在两年内（含两年）实施违法行为三次及以上的，或者一年内（含一年）因同一性质违法行为受过行政处罚的，是从重情形可以考量的因素；

（三）当事人两年内（含两年）实施同一性质违法行为三次及以上的，是情节严重情形可以考量的因素。

 第六条【违法行为方法、手段因素】 有下列情形之一的，可以认定为违法行为轻微，是不予处罚、减轻或者从轻处罚情形可以考量的因素：

（一）没有违法所得或者违法所得较小，货值金额较小；

（二）违法行为持续时间短，及时改正违法行为的；

（三）其他可以认定为违法行为轻微的情形。

有下列情形之一的，可以认定为违法行为的具体方法或手段恶劣，是从重或者情节严重情形可以考量的因素：

（一）伪造、编造虚假材料记录的；

（二）通过隐匿证据材料等方法掩盖违法事实的；

（三）通过不履行法定记录义务等隐蔽手段规避监管的；

（四）其他可以认定为违法行为的具体方法或手段恶劣的情形。

第七条【违法行为造成的损害后果以及社会影响】 违法行为轻微并及时改正，有下列情形之一的，可以认定为没有造成危害后果，是不予处罚情形可以考量的因素：

 （一）经询问当事人，并查询投诉举报系统、不良反应监测系统等方式，未发现相关危害后果的；

（二）涉案产品全部未售出的；

（三）其他可以认定为没有造成危害后果的情形。

有下列情形之一的，可以认定为危害后果轻微，是减轻或者从轻处罚情形可以考量的因素：

（一）危害程度较轻；

（二）危害范围较小；

（三）危害后果易于消除或者减轻； 

（四）对危害后果采取主动补救、赔偿、履行等义务，得到受害者谅解，及时消除社会影响的；

（五）其他可以认定为危害后果轻微的情形。

危害后果严重，包括造成人员伤害后果及社会危害程度严重的情形，是从重或情节严重情形可以考量的因素。造成人员伤害后果是指轻伤以上伤害，轻度以上残疾，器官组织损伤导致功能障碍及其他严重危害人体健康的情形。

违法行为被新闻媒体、网络曝光造成较大社会影响的，认定为产生严重社会影响，是情节严重情形可以考量的因素。

第八条【当事人对违法行为所采取的补救措施及效果因素】 当事人主动实施召回涉案产品相关措施的，可以认定为已采取补救措施。

当事人主动实施召回并有以下情形之一的，可以认定已采取补救措施并消除危害后果：

（一）召回全部涉案产品；

（二）召回大部分涉案产品且有充分证据证明市场上已无涉案产品流通的；

（三）其他可以认定已采取补救措施并消除危害后果的情形。
第九条【可以从轻的情形】 当事人有下列情形之一的，可以依法从轻行政处罚：
（一）具有《规则》第十一条（二）或者（五）情形之一的；
（二）主观过失情节较轻的；
（三）五年内在其全部生产经营地域范围内第一次实施同一性质违法行为的；
（四）违法行为持续时间较短；
（五）违法区域范围较小；
（六）涉案产品风险性较低的；

（七）涉案产品数量较少且货值金额或者违法所得较小；
（八）危害后果轻微；
（九）当事人已采取补救措施；
（十）其他依法可以从轻行政处罚的。

第十条【可以减轻的情形】 当事人有下列情形之一的，可以依法减轻行政处罚：
（一）具有《规则》第十一条（一）、（三）、（四）、（六）项等的情形之一；
（二）具有《规则》第十五条（一）、（二）、（三）、项等的情形之一；
（三）具有本实施细则相关规定两项或两项以上可以从轻情形的；
（四）当事人已采取补救措施并消除危害后果；
（五）其他依法可以减轻行政处罚的。

减轻行政处罚足以起到惩戒、教育作用，或者从轻行政处罚按照法理情衡量，仍然显失公正的，可以作出减轻行政处罚的决定。
第十一条【可以从重的情形】 除《规则》第九条规定的情形外，当事人有下列情形之一的，可以依法从重行政处罚：
（一）造成较大财产损失的，或者造成恶劣影响的，或者引发群体性事件的；
（二）违法行为的方法、手段恶劣的；
（三）当事人存在主观故意的；
（四）使用禁止用于化妆品生产的原料、应当注册但未经注册的新原料生产特殊化妆品，或者在特殊化妆品中非法添加可能危害人体健康的物质；
（五）因化妆品违法行为受到行政处罚后1年后2年内又实施同一性质违法行为； 

（六）其他可以从重行政处罚的。
第十二条【情节严重的适用】 除《规则》第十六条规定的情形外，当事人有下列情形之一的，按照“情节严重”给予行政处罚：
（一）产生严重社会影响的；
（二）当事人存在主观故意，且造成严重危害后果；
（三）当事人两年内（含两年）实施同一性质违法行为三次及以上的；
（四）具有《规则》或本实施细则可以从重或应当从重有关规定中两项以上（含两项）情形的；
（五）其他应当认定为“情节严重”的情形。
当事人有《化妆品生产经营监督管理办法》第六十一条第一款规定情形的，应当按照化妆品监督管理法规、规章规定的“情节严重”给予行政处罚。
第十三条【减轻处罚计算方式】 给予当事人减轻处罚时，依据法律、法规、规章，《规则》、本实施细则和相关裁量基准中有关减轻处罚规定的情形数量，确定减轻处罚档次：
（一）当事人具有一项应当或可以减轻情形，且不具有从重情形，应当按照减轻处罚第一档次适用法定最低处罚金额的70%以上（含本数）；
（二）当事人具有二项应当或者可以减轻情形，且不具有从重情形，应当按照减轻处罚第二档次适用法定最低处罚金额的30-70%；
（三）当事人具有三项应当或者可以减轻情形，且不具有从重情形，应当按照减轻处罚第三档次适用法定最低处罚金额的30%以下（含本数）。
第十四条【减轻处罚程序】 对当事人处以减轻处罚时，选择适用更轻的处罚种类，或者属于应当并处而不并处的情形的，应当经过集体讨论予以决定。 
第十五条【细化标准授权】本实施细则所称违法行为持续时间较短、违法区域范围较小、涉案产品数量较少、货值金额较小或者违法所得较小等具体标准由各地级以上市市场监督管理部门结合工作实际规定。

第十六条【效力优先规则】 法律、法规、规章以及国家药品监督管理局规范性文件对行政处罚裁量权的适用规则有规定的，从其规定。
第十七条【实施日期和旧文件废止】 本实施细则由广东省药品监督管理局负责解释。本规则自2024年  月  日起实施，原《广东省药品监督管理局规范行政处罚自由裁量权适用规则》（粤药监规执法〔2021〕1 号）同时废止。


