
附件 2

《浙江省药品生产企业药品安全信用

管理办法》修订说明

一、修订背景

为加强药品生产质量监督管理，推动药品上市许可持有

人、药品生产企业落实药品质量安全主体责任，加快推进我

省药品生产领域信用体系建设，浙江省药品监督管理局于

2021 年 11 月发布了《浙江省药品生产企业药品安全信用管

理办法（试行）》。自试行以来，我省药品生产企业药品安全

信用评价工作有序开展，同时也收到各级药品监督管理部门

和药品生产企业关于信用管理办法中部分条目改进的建议。

为进一步强化企业主体责任，提高监管效能，推动药品安全

信用评价工作更加科学、合理、高效，结合试行以来的信用

评价开展情况及社会各方的建议，启动本次修订工作。

二、修订依据

依据《中华人民共和国药品管理法》《药品生产监督管

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》《浙江省公共

信用信息管理条例》《浙江省公共信用修复管理办法》《省发

展改革委关于调整行业信用监管责任体系构建工作有关事

宜的通知》等规定进行修订。

三、修订过程



2024年 8月，我局启动修订工作，制定修订计划，向各

市市场监管局、省局有关单位征求修订意见。2025年 3月，

将本次修订工作列入省局年度行政规范性文件一类项目制

定计划。结合试行情形和相关单位反馈意见，我局于 2025

年上半年多次组织开展了专题研究讨论，并形成了《浙江省

药品生产企业药品安全信用管理办法》（修订征求意见稿初

稿）。2025 年 9 月，我局向各市市场监管局、省局有关单位

进行第二轮征求意见，根据征求意见反馈情况省局组织了专

题研究讨论，进一步修改完善，形成本《浙江省药品生产企

业药品安全信用管理办法》（修订征求意见稿），现向社会公

开征求意见。

四、修订的主要内容

《浙江省药品生产企业药品安全信用管理办法》（修订

征求意见稿）共七章三十二条，章节设置保持原有的基本架

构，新增 0条，删除 2条，修改 4条；同时对附则评价指标

及评分标准进行了修订，增加 4项，删除 1项，修改 15项，

合并 2项，拆分 1项，主要修订内容如下：

（一）关于总则

将省药品监督管理局“指导全省药品生产企业药品安全

信用管理工作”修改为“组织开展全省药品生产企业药品安全

信用管理工作”，明确省药品监督管理局在信用管理工作中的

主要职责。（第五条）

（二）关于药品安全信用信息采集

进一步准确定义履行社会责任信息，明确包括与药品质



量有关的投诉举报，药品质量有关的社会舆情，企业公共信

用评价等情况。（第八条<五>）

（三）关于药品安全信用评价与分级

1、根据征求意见情况，进一步明确判定为 E级的责令

停产停业情形，判定条件明确为“被药品监督管理部门责令停

产停业的”，界定更加清晰。（第十六条<一>）

2、删除试行办法十七条“下列持有《药品生产许可证》

的企业不进行信用评价：（一）原取得《药品生产许可证》

尚在有效期内的辅料生产企业；（二）未获批药品上市的”，

《药品生产许可证》过期的辅料生产企业不再换证，不适用

于本《办法》，同时明确企业自获得《药品生产许可证》后

进入信用评价环节。（试行办法第十七条）

（四）关于药品安全信用评价结果公开与应用

1、对 B、C级企业管理措施进行修改，B级企业正常管

理，C级企业依法从严监管，可视信用评价状态变化趋势必

要时提高检查比例和频次。（第二十六条）

2、为了与相关法规文件保持统一，将“主要负责人”修改

为“企业负责人（主要负责人）”（第二十八条）

（五）关于附则

删除“医疗机构制剂室可由各市药品监管部门参照本办

法进行评定”。（原版第三十二条）

（六）关于附件评价指标及评分标准

1、对序号 1、2、3、4、5、10、20、23、25、30、31、

34项的扣分或加分分值进行调整，对序号 7、19、26评价指



标进行修改，新增序号 8、9、17项评价指标，新增序号 35

正向激烈指标，原序号 30 的正向激励指标进行删除，原序

号 13项评价指标进行拆分，原序号 15、17项指标进行合并。

2、调整涉及多个扣分指标的进行累计扣分，修改为取

最高项扣分，同时增加涉及延伸检查、企业搬迁情况的信息

采集工作要求。

（七）其他：为了提高文字表达准确性，其他文字稍有

修改。药品安全信用评价信息有效期及修复和药品安全信用

评价异议处理相关条款无变化。


