
吉林省药品监督管理系统
药品类行政处罚裁量基准（2020版）
（征求意见稿）

    本部分行政处罚裁量基准包括《药品管理法》、《疫苗管理法》、《药品生产监督管理办法》等。
    相关法律法规或其它相关规定设定的从轻行政处罚的情形及从重行政处罚的情形适用本部分行政裁量基准。
    第一条 《药品管理法》第一百一十五条“并处违法生产、销售的药品（包括已售出和未售出的药品，下同）货值金额十五倍以上三十倍以下的罚款”适用以下裁量：
    符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处违法生产、销售的药品货值金额15倍以上20倍以下的罚款：
（一）未发现涉及假劣药品的，并且其生产、经营条件及过程符合有关规定的；
（二）药品生产企业已申请新增生产范围并获得药品注册批件，但未经批准即组织药品生产（用于验证的试生产产品除外）的；
（三）涉案药品风险性低的；
（四）符合药品质量标准的；
（五）涉案药品尚未销售的；
（六）货值金额不足3000元的。
符合从重行政处罚情形的，处违法生产、销售的药品货值金额25倍以上30倍以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处违法生产、销售的药品货值金额20倍以上25倍以下的罚款。
    第二条 《药品管理法》第一百一十六条“并处违法生产、销售的药品货值金额十五倍以上三十倍以下的罚款”适用以下裁量：
符合从重行政处罚情形的，处违法生产、销售的药品货值金额15倍以上20倍以下的罚款：
[bookmark: _Hlk46823255]（一）涉案药品风险性低的；   
（二）符合药品质量标准的；
（三）涉案药品尚未销售的；
（四）货值金额不足3000元的；
（五）主动采取改正、召回或者赔付等措施，减轻危害后果的。
    符合从重行政处罚情形的，处违法生产、销售的药品货值金额25倍以上30倍以下的罚款：
    不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处违法生产、销售的药品货值金额20倍以上25倍以下的罚款。
第三条 《药品管理法》第一百一十七条第一款“并处违法生产、销售的药品货值金额十倍以上二十倍以下的罚款”适用以下裁量：
符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处违法生产、销售的药品货值金额10倍以上13倍以下的罚款：
    （一）检出的不合格项目为单项且属于性状、可见异物、水分、有关物质、pH值、溶液的颜色等项目，且不合格项目对人体用药安全未发现造成危害的；
    （二）仅违反《药品管理法》第九十八条第三款（三）、（四）、（五）、（六）项且未发现造成危害的；
（三）药品成份的含量以标示量计算高于或者低于标示量20％以内的；
    （四）药品成份的含量仅有低限规定，低于标准规定20％以内的；
（五）涉案药品尚未销售的；
（六）货值金额不足3000元的。
    符合从重行政处罚情形的，处违法生产、销售的药品货值金额17倍以上20倍以下的罚款
    不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚：处违法生产、销售的药品货值金额13倍以上17倍以下的罚款。
第四条 《药品管理法》第一百一十七条第二款“可以处十万元以上五十万元以下的罚款”适用以下裁量：
符合本办法第三条第二款的，从轻行政处罚，处十万元以上二十三万元以下的罚款。
符合本办法第三条第三款的，从重行政处罚，处三十七万元以上五十万元以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处二十三万元以上三十七万以下的罚款。
[bookmark: _Hlk53472119]第五条 《药品管理法》第一百一十八条“生产、销售假药，或者生产、销售劣药且情节严重的”，“并处所获收入百分之三十以上三倍以下的罚款”适用以下裁量：
符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处所获收入30%以上1.2倍以下的罚款：
（一）能够证明完全履行了法定和内部规章制度规定职责的；
（二）符合本办法第二条第二款的。
符合从重行政处罚情形的，处所获收入2.1倍以上3倍以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处所获收入1.2以上2.1倍以下的罚款。
[bookmark: _Hlk53472840]第六条 《药品管理法》第一百二十条“并处违法收入一倍以上五倍以下的罚款”适用以下裁量：
未发现涉及假劣药品并符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处违法所得1倍以上2.3倍以下的罚款：
（一）初次提供储存、运输等便利条件的；
（二）违法收入2万元以下且危害后果轻微的；
（三）主动采取改正、召回或者赔付等措施，消除危害后果的；
（四）积极配合行政机关调查或查处违法行为有立功表现的。
    符合从重行政处罚情形的，处违法所得3.7倍以上5倍以下的罚款。
    不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处违法收入2.3倍以上3.7倍以下的罚款。
第七条 《药品管理法》第一百二十二条“并处违法所得一倍以上五倍以下的罚款”适用以下裁量：
符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处违法收入1倍以上2.3倍以下的罚款：
（一）未涉及假劣药品的；
（二）首次违法，未造成危害后果的。
符合从重行政处罚情形的，处违法收入3.7倍以上5倍以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处违法收入2.3倍以上3.7倍以下的罚款。
第八条 《药品管理法》第一百二十三条“并处五十万元以上五百万元以下的罚款”适用以下裁量：
符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处50万以上200万元以下的罚款：
（一）尚未生产、经营或者使用的；
（二）未发现涉及假劣药品的，并且其生产、经营条件及过程符合有关规定的； 
（三）涉案药品风险性低的；
（四）符合药品质量标准的。
符合从重行政处罚情形的，处350万元以上500万元以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处200万元以上350万元以下的罚款。
第九条 《药品管理法》第一百二十四条“并处违法生产、进口、销售的药品货值金额十五倍以上三十倍以下的罚款”适用以下裁量：
符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处违法生产、进口、销售的药品货值金额15倍以上20倍以下的罚款：
（一）使用的未经审评审批的原料药符合原料药标准的；
（二）药品质量符合标准的；
（三）涉案药品尚未销售的；
（四）货值金额不足5000元的。
符合从重行政处罚情形的，处违法生产、进口、销售的药品货值金额25倍以上30倍以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处违法生产、进口、销售的药品货值金额20倍以上25倍以下的罚款。
第十条 《药品管理法》第一百二十五条“并处五十万元以上五百万元以下的罚款”适用以下裁量：
符合下列形之一的，从轻行政处罚，处50万元以上200万元以下的罚款：
（一）未经批准开展药物临床试验，受试者尚未使用药物的；
（二）销售未经审评的直接接触药品的包装材料或者容器生产的药品，购进渠道合法的；
（三）修订药品标签、说明书未经核准，不涉及规格、用法用量的。
符合从重行政处罚情形的，处350万元以上500万元以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处违法收入200万元以上350万元以下的罚款。
第十一条 《药品管理法》第一百二十六条“逾期不改正的，处十万元以上五十万元以下的”、“情节严重的”罚款适用以下裁量：
符合以下情形之一的，从轻行政处罚，处10万元以上23万元以下的罚款：
（一）涉案产品尚未销售的；
（二）涉案产品风险性低的；
（三）主动采取改正、召回或者赔付等措施，减轻危害后果的；
（四）销售产品货值金额3万元以下，危害后果轻微的；
（五）存在一般缺陷但未造成药品质量问题的。
符合从重行政处罚情形的，处37万元以上50万元以下的罚款。
符合以下情形之一的，按情节严重处罚：
（一）未配备专门质量负责人独立负责药品质量管理、监督质量管理规范执行；
　　（二）药品上市许可持有人未配备专门质量受权人履行药品上市放行责任；
　　（三）药品生产企业未配备专门质量受权人履行药品出厂放行责任；
　　（四）质量管理体系不能正常运行，药品生产过程控制、质量控制的记录和数据不真实；
    （五）对已识别的风险未及时采取有效的风险控制措施，无法保证产品质量；
    （六）其他严重违反药品生产质量管理规范的情形。
不符合本条第二款、第三款、第四款规定情形的，一般行政处罚，处23万元以上37万元以下的罚款。
第十二条 《药品管理法》第一百二十七条“处十万元以上五十万元以下的罚款”适用以下裁量：
符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处10万元以上23万元以下的罚款：
（一）涉案产品尚未销售的；
（二）涉案产品风险性低的；
（三）主动采取改正、召回或者赔付等措施，减轻危害后果的。
符合从重行政处罚情形的，处37万元以上50万元以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处23万元以上37万元以下的罚款。
第十三条 《药品管理法》第一百二十九条“并处违法购进药品货值金额二倍以上十倍以下的罚款”适用以下裁量：
    符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处违法购进药品货值金额2倍以上4.7倍以下的罚款：
（一）销售方通过伪造、变造、租借、买卖许可证、批件或者其他证明材料的方式销售涉案药品的；
（二）涉案药品尚未销售的；
（三）药品质量符合标准的；
（四）货值金额不足3000元的；
（五）主动采取改正、召回或者赔付等措施，减轻危害后果的。
    符合从重行政处罚情形的，处违法购进药品货值金额7.3倍以上10倍以下的罚款。
    不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处违法购进药品货值金额4.7倍以上7.3倍以下的罚款。
    第十四条 《药品管理法》第一百三十一条“并处二十万元以上二百万元以下的罚款”适用以下裁量：
    符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处20万元以上80万元以下的罚款：
    （一）经营者通过伪造、变造、租借、买卖许可证、批件或者其他证明材料的方式进入平台经营的；
（二）涉案药品尚未销售的；
（三）药品质量符合标准的；
    （四）主动采取改正措施，防止危害后果扩大的。
    符合从重行政处罚情形的，处140万元以上200万元以下的罚款。
    不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处80万元以上140万元以下的罚款。
第十五条 《药品管理法》第一百三十三条“并处违法销售制剂货值金额二倍以上五倍以下的罚款”适用以下裁量：
符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处违法销售制剂货值金额2倍以上3倍以下的罚款：
（一）违法销售行为发生在医疗联合体的；
（二）主动采取改正、召回等措施，减轻危害后果的。
符合从重行政处罚情形的，处违法销售制剂货值金额4倍以上5倍以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处违法销售制剂货值金额3倍以上4倍以下的罚款。
第十六条 《药品管理法》第一百三十四条第一款“并处十万元以上一百万元以下的罚款”适用以下裁量：
符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处10万元以上40万元以下的罚款：
（一）按照规定建立药品不良反应报告和监测管理各项制度的；
（二）配备专门机构负责本单位药品不良反应报告和监测工作的；
（三）建立和保存药品不良反应监测档案的；
    （四） 首次违法，未造成严重后果。
符合从重行政处罚情形的，处70万元以上100万元以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处40万元以上70万元以下的罚款。
第十七条 《药品管理法》第一百三十四条第二款、第三款“并处五万元以上五十万元以下的罚款”适用以下裁量：
符合本办法第十六条第二款的，从轻行政处罚，处5万元以上20万元以下的罚款。
符合本办法第十六条第三款的，从重行政处罚，处35万元以上50万元以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处20万元以上35万元以下的罚款。
第十八条 《药品管理法》第一百三十五条“处应召回药品货值金额五倍以上十倍以下的罚款”适用以下裁量：
仅涉及三级召回的予以从轻行政处罚，处应召回药品货值金额5倍以上6.7倍以下的罚款。
符合从重行政处罚情形的，处应召回药品货值金额8.3倍以上10倍以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处应召回药品货值金额6.7倍以上8.3倍以下的罚款。
第十九条 《药品管理法》第一百四十条“处五万元以上二十万元以下的罚款”适用以下裁量：
两年内仅违反规定聘用人员1人的予以从轻行政处罚，处5万元以上10万元以下的罚款。
符合从重行政处罚情形的，处15万元以上20万元以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处10万元以上15万元以下的罚款。
第二十条 《疫苗管理法》第八十条第一款“吊销药品注册证书，直至吊销药品生产许可证等，并处违法生产、销售疫苗货值金额十五倍以上五十倍以下的罚款”适用以下裁量：
符合裁量规则从轻行政处罚情形的，从轻行政处罚，处违法生产、销售疫苗货值金额15倍以上26.7倍以下的罚款。
符合从重行政处罚情形的，处违法生产、销售疫苗货值金额38.3倍以上50倍以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处违法生产、销售药品货值金额26.7倍以上38.3倍以下的罚款。
第二十一条 《疫苗管理法》第八十条第二款“并处违法生产、销售疫苗货值金额十倍以上三十倍以下的罚款”适用以下裁量：
符合裁量规则从轻行政处罚情形的，从轻行政处罚，处违法生产、销售疫苗货值金额10倍以上16.7倍以下的罚款。
符合从重行政处罚情形的，处违法生产、销售疫苗货值金额23.3倍以上30倍以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处违法生产、销售疫苗货值金额16.7倍以上23.3倍以下的罚款。
第二十二条 《疫苗管理法》第八十条第三款“并处所获收入一倍以上十倍以下的罚款”适用以下裁量：
符合裁量规则从轻行政处罚情形的，从轻行政处罚，处所获收入1倍以上4倍以下的罚款。
符合从重行政处罚情形的，处所获收入7倍以上10倍以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处所获收入4倍以上7倍以下的罚款。
第二十三条 《疫苗管理法》第八十一条“并处违法生产、销售疫苗货值金额十五倍以上五十倍以下的罚款”适用以下裁量：
符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处违法生产、销售疫苗货值金额15倍以上26.7倍以下的罚款：
（一）药品监督管理部门发现违法行为前，主动投案并如实交代违法行为的；
（二）符合裁量规则从轻行政处罚情形的。
符合从重行政处罚情形的，处违法生产、销售疫苗货值金额38.3倍以上50倍以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处违法生产、销售疫苗货值金额26.7倍以上38.3倍以下的罚款。
第二十四条 《疫苗管理法》第八十一条“并处所获收入百分之五十以上十倍以下的罚款，十年内直至终身禁止从事药品生产经营活动”裁量基准的规定。
符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处所获收入50%以上3.7倍以下的罚款，10年以内禁止从事药品生产经营活动：
（一）药品监督管理部门发现违法行为前，主动投案并如实交代违法行为的；
（二）符合裁量规则从轻行政处罚情形的。
符合从重行政处罚情形的，处所获收入6.8倍以上10倍以下的罚款，30年以上直至终身禁止从事药品生产经营活动。
不符合本条第三款、第四款规定情形的，一般行政处罚，处所获收入3.7倍以上6.8倍以下的罚款，20年以上30年以下禁止从事药品生产经营活动。
第二十五条 《疫苗管理法》第八十二条“拒不改正的，处二十万元以上五十万元以下的罚款”适用以下裁量：
符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处20万元以上30万元以下的罚款：
（一）涉案产品尚未销售或者使用的；
（二）主动采取改正、召回或者赔付等措施，减轻危害后果的；
（三）存在一般缺陷但未造成药品质量问题的。
符合从重行政处罚情形的，处40万元以上50万元以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处30万元以上40万元以下的罚款。
第二十六条 《疫苗管理法》第八十二条“并处所获收入百分之五十以上五倍以下的罚款，十年内直至终身禁止从事药品生产经营活动”裁量基准的规定。
符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处所获收入50%以上2倍以下的罚款，10年以内禁止从事药品生产经营活动：
（一）药品监督管理部门发现违法行为前，主动投案并如实交代违法行为的；
（二）符合裁量规则从轻行政处罚情形的。
符合从重行政处罚情形的，处所获收入3.5倍以上5倍以下的罚款，30年以上直至终身禁止从事药品生产经营活动。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处所获收入2倍以上3.5倍以下的罚款，20年以上30年以下禁止从事药品生产经营活动。
第二十七条 《疫苗管理法》第八十三条“拒不改正的，处二十万元以上五十万元以下的罚款”适用以下裁量：
[bookmark: _Hlk53990698]符合裁量规则从轻行政处罚情形的，从轻行政处罚，处20万元以上30万元以下的罚款。
符合从重行政处罚情形的，处40万元以上50万元以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处30万元以上40万元以下的罚款。
第二十八条 《疫苗管理法》第八十五条“拒不改正的，对接种单位、疫苗上市许可持有人、疫苗配送单位处二十万元以上一百万元以下的罚款”适用以下裁量：
符合裁量规则从轻行政处罚情形的，从轻行政处罚，处20万元以上47万元以下的罚款。
符合从重行政处罚情形的，处73万元以上100万元以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处47万元以上73万元以下的罚款。
第二十九条 《疫苗管理法》第八十六条“拒不改正的，对接种单位、疫苗上市许可持有人、疫苗配送单位处十万元以上三十万元以下的罚款”适用以下裁量：
符合裁量规则从轻行政处罚情形的，从轻行政处罚，处10万元以上16.7万元以下的罚款。
符合从重行政处罚情形的，处23.3万元以上30万元以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处16.7万元以上23.3万元以下的罚款。
第三十条 《药品生产监督管理办法》第七十一条“处一万元以上三万元以下的罚款”适用以下裁量：
符合下列情形之一的，从轻行政处罚，处1万元以上1.7万元以下的罚款：
（一）积极主动整改的；
（二）初次实施违法行为，不存在药品安全隐患的。
符合从重行政处罚情形的，处2.3万元以上3万元以下的罚款。
不符合本条第二款、第三款规定情形的，一般行政处罚，处1.7万元以上2.3万元以下的罚款。
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