关于《宁波市医疗器械经营企业信用管理

暂行办法》的起草说明

为加强医疗器械行业信用体系建设，推动医疗器械经营企业落实质量安全主体责任，促进医疗器械经营企业规范有序发展，营造公平竞争、诚信守法的医疗器械市场环境，根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械经营监督管理办法》《国务院办公厅关于加快推进社会信用体系建设构建以信用为基础的新型监管机制的指导意见》等，结合我市监管实际，制定形成《宁波市医疗器械经营企业信用管理暂行办法》。
起草背景

2019年，《国务院办公厅关于加快推进社会信用体系建设构建以信用为基础的新型监管机制的指导意见》要求，以加强信用监管为着力点，创新监管理念、监管制度和监管方式，进一步规范市场秩序，优化营商环境，推动高质量发展。《浙江省行业信用监管责任体系构建工作方案》要求，建立行业信用监管评价，构建信用分级分类监管体系。2022年11月，浙江省药品监督管理局印发《浙江省医疗器械生产企业信用管理办法（试行）》，推动医疗器械生产企业落实质量安全主体责任，引导依法诚信从业，促进产业高质量发展。

近年来，我市医疗器械产业高速发展，经营企业更是快速增加，从2020年底的8805家增长至2024年6月底的1.03万家。2016年，市局曾印发《宁波市医疗器械经营企业质量安全信用等级评定指导意见》（以下称《指导意见》），但新修订的《医疗器械监督管理条例》（以下称《条例》）和《医疗器械经营监督管理办法》（以下称《办法》）分别于2021年6月1日和2022年5月1日施行，《指导意见》已无法满足新《条例》和新《办法》的要求。因此，制定《宁波市医疗器械经营企业信用管理暂行办法》，为实施分级监管、精准监管提供支撑，推动医疗器械经营企业落实质量安全主体责任，加快构建以信用为基础的新型监管机制。

二、制定依据

本《办法》依据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械经营监督管理办法》《国务院办公厅关于加快推进社会信用体系建设构建以信用为基础的信息监管机制的指导意见》等规定制定。
三、起草过程

2023年6月，市局医疗器械处牵头鄞州局、海曙局对医疗器械经营企业信用管理进行研究，形成初稿。10月，市局医疗器械处召开修订座谈会，组织医疗器械经营企业信用管理相关法规研究组对初稿研提意见，并根据意见整理形成征求意见稿。

2024年3月，市局医疗器械处召开座谈会再次就征求意见稿向各县（市、区）局、功能区分局药械科业务骨干代表征求意见，并进行修改调整。

2024年4月10日至5月10日，市局医疗器械处在市局官网公开征求意见，未收到反馈意见。

四、主要内容

本《办法》共五章二十二条，并附《宁波市医疗器械经营企业信用评价指标及评分标准（试行）》。

第一章总则，共4条。包括制定目的依据、概念定义、适用范围、职责分工等。

第二章信用信息归集，共2条。包括信息范围、信息归集等。 医疗器械经营企业信用信息包括：遵纪守法信息、主体责任信息、监督检查信息、正向激励信息、社会责任信息等。
第三章信用评价与分级，共4条。包括分值设置、等级划分、信用评分、否决条款等。医疗器械经营企业信用等级从高至低分为四级：A 级、B 级、C 级、D 级。具体赋分权重依据《宁波市医疗器械经营企业信用评价指标及评分标准》执行。

第四章信用评价结果与应用，共10条。包括应用原则、分级监管、各级结果管理应用、信用修复等。按照守信激励、失信惩戒的原则，对不同医疗器械安全信用级别的医疗器械经营企业实施分级监管。各级市场监督管理局必要时可将信用分级结果与其他部门实现信息共享、实施联合惩戒。

第五章附则，共2条。包括解释部门、实施时间。

