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行政处罚免罚和包容审慎监管的实施意见（征求意见稿）
　　
为贯彻落实自治区党委、政府优化营商环境决策部署，探索建立药品监管初次违法、轻微违法行为容错纠错机制，推行包容审慎监管措施，根据《中华人民共和国行政处罚法》《优化营商环境条例》《中华人民共和国药品管理法》《医疗器械监督管理条例》《化妆品监督管理条例》有关规定，制定本实施意见。
一、下列违法行为，未造成危害后果的，责令限期改正，免予警告处罚。
（一）违反《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第一款规定，除依法认定为假药、劣药外，药品标签或者说明书印制时存在瑕疵，不影响用药安全有效，且不会对消费者造成误导的，责令限期改正，免予警告处罚。
（二）违反《中华人民共和国药品管理法》第五十七条规定，药品经营企业购销药品，没有及时登记购销记录，但索证索票齐全、不影响追溯的，责令限期改正，免予警告处罚。
（三）未经批准进口少量境外已合法上市的非处方药品免予处罚。
　　（四）违反《化妆品生产经营监督管理办法》第五十九条第二款化妆品注册人、备案人、受托生产企业违反国家化妆品生产质量管理规范检查要点中一般项目规定的免予处罚。 
二、没有主观过错，免除（部分）行政处罚
　　（一）符合《中华人民共和国药品管理法实施条例》第七十五条规定：药品经营企业、医疗机构未违反《药品管理法》和《药品管理法实施条例》的有关规定，并有充分证据证明其不知道所销售或者使用的药品是假药、劣药的，应当没收其销售或者使用的假药、劣药和违法所得；但是，可以免除其他行政处罚。
（二）符合《医疗器械监督管理条例》第八十七条规定：医疗器械经营企业、使用单位履行了本条例规定的进货查验等义务，有充分证据证明其不知道所经营、使用的医疗器械为本条例第八十一条第一款第一项、第八十四条第一项、第八十六条第一项和第三项规定情形的医疗器械，并能如实说明其进货来源的，收缴其经营、使用的不符合法定要求的医疗器械，可以免除行政处罚。
（三）符合《化妆品监督管理条例》第六十八条规定：化妆品经营者履行了《化妆品监督管理条例》规定的进货查验记录等义务，有证据证明其不知道所采购的化妆品是不符合强制性国家标准、技术规范或者不符合化妆品注册、备案资料载明的技术要求的，收缴其经营的不符合强制性国家标准、技术规范或者不符合化妆品注册、备案资料载明的技术要求的化妆品，可以免除行政处罚。
三、“轻违”“首违”不予处罚
符合《行政处罚法》第三十三条规定：“违法行为轻微并及时改正，没有造成危害后果的不予行政处罚。初次违法且危害后果轻微并及时改正的，可以不予行政处罚。”
“轻违不罚”和“首违不罚”应严格依据《内蒙古自治区药品监管行政处罚裁量权适用规则》第十一条、第十二条和第三十五条规定进行综合判定。
四、其他不予行政处罚
（一）不满十四周岁的未成年人有违法行为的；
（二）精神病人、智力残疾人在不能辨认或者不能控制自己行为时有违法行为的；
（三）除法律另有规定外，违法行为涉及公民健康安全且有危害后果在五年内未被发现的，其他违法行为在二年内未被发现的；
（四）法律、行政法规另有规定外，当事人有证据足以证明没有主观过错的；
（五）其他依法应当不予行政处罚的。
五、包容审慎监管
严格落实行政执法责任制，坚持依法行政、执法为民、过罚相当、宽严相济、处罚与教育相结合的原则，杜绝以罚代管，在对市场“松绑”的同时，守牢安全底线、法律底线和风险底线。
（一）规范监督检查。要以问题和风险为导向，突出重点品种、重点环节、重点区域的监督检查，加强信用和智慧监管，落实风险会商机制，对一般性风险应减少重复检查，在关键风险点上持续推动企业合规经营，让企业边发展边规范，边规范边提升。
（二）重罚慎罚相济。要根据案件的性质、情节、主观故意（过错）、危害后果等主客观因素，结合具体案件事实、证据进行综合认定，当罚尽罚、应宽则宽。对没有主观故意（过错）的违法行为要考虑证据的关联性，如对药品储存环境等进行有针对性地取证和证据适用，准确适用法律，合理自由裁量。
（三）实施信用激励。突出信用价值导向，对不予处罚、免予处罚的当事人，不列入信用失信评价内容，通过责令改正、说服教育、告诫约谈等措施，引导当事人依法合规开展经营活动。
（四）严格执法程序。对不予处罚应严格审查案件事实、证据材料，按照《市场监督管理行政处罚程序规定》，严格依据《行政处罚法》等规定，作出不予处罚决定。执法文书应当援引《行政处罚法》《药品管理法》等法律法规规章规定。本意见可以作为不予处罚的裁量说理内容，不得直接作为不予处罚的依据。
六、实施要求
有下列事项之一的不适用免予处罚：
（一）当事人免予处罚后又实施该违法行为的； 
　　（二）利用自然灾害、事故灾难、公共卫生、公共安全等突发事件实施违法行为的；
（三）与法律、法规、规章或者上级机关的规定不一致的。
本《实施意见》自发布之日起施行。

