《浙江省药品经营企业药品安全信用
管理办法 (试行)》起草说明

[bookmark: _Hlk49017566]一、起草背景
省委办公厅、省政府办公厅《关于加快推进信用“531X”工程构建以信用为基础的新型监管机制的实施意见》要求，各省级行业管理部门要结合公共信用评价指标，设计行业评价指标、权重和方法，构建并优化行业信用监管评价模型，逐步实现具有稳定监管对象的重点领域监管事项全覆盖，为实施分级分类监管、精准监管提供支撑，加快构建以信用为基础的新型监管机制。为落实药品经营企业监管和信用监管有关要求，我局谋划制定了《浙江省药品经营企业药品安全信用管理办法（试行）》。
二、起草过程
2024年年初，组织省、市、县（市、区）监管人员，部分企业专题研究，在充分吸收采纳企业诉求和基层监管部门意见的基础上，形成了《浙江省药品经营企业药品安全信用管理办法（试行）》（征求意见稿，以下简称《办法》）。6-8月，向各市市场监管局、省局有关单位征求意见，共收到相关意见17条，意见涉及《办法》正文和附件评价标准。根据相关意见，再次修改文稿和评分标准内容，并于9月组织各市局对省内部分药品批发、零售连锁企业2023、2022年信用情况开展试评分。根据评分结果，在进一步修改完善相关条款的基础上，现公开征求意见。
三、制定依据
1.《中华人民共和国药品管理法》；
2.《药品经营和使用质量监督管理办法》；
3.《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》；
4.《浙江省公共信用信息管理条例》；
5.《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》。
四、主要内容
本《办法》共七章三十条，并附《浙江省药品批发企业零售连锁总部药品安全信用评价标准（试行）》。
第一章总则，共5条。包括制定目的依据、定义、适用范围、原则、职责分工等。
第二章药品安全信用信息采集，共4条。包括信用信息定义、信息采集定义、信息采集要求、正向激励信息录入审核等。
第三章药品安全信用评价与分级，共4条。包括评价指标和分值、评分原则、等级标准以及信用评价的特殊情形等。药品安全信用评价总分为1000分，其中五个一级指标：主体责任落实、监督管理、遵纪守法、社会责任、正向激励。信用等级分为五档，其中850分及以上为A级、800分（含）~850分为B 级、750分（含）~800分为C级、700分（含）~750分为D级、700分以下为E级。
第四章药品安全信用评价信息有效期及修复，共6条。包括有效期、评定结果纠正、信用修复、修复实施、撤销修复、不予修复等。规定了遵纪守法指标扣分的有效期为3年（相关部门规定严重失信惩戒期限的从其规定），其余指标有效期为1年。行政处罚结果因行政复议或行政诉讼的原因被撤销和纠正的，遵纪守法指标扣分满1年后或其他指标满半年后，药品经营企业可以申请信用修复。
第五章药品安全信用评价结果公开与应用，共5条。包括评价结果运用、分级分类监管和服务等。药品安全信用评价结果作为药品监督管理部门进行分类分级监管的参考，必要时可向相关部门推送评价结果。根据信用评价结果，开展激励措施、管理措施和联合奖惩措施。
第六章药品安全信用评价异议处理，共2条。包括异议提出、异议处理。药品经营企业对信用评价信息和结果有异议的，可以提出异议申请，异议信息经核查属实的，应当及时予以更正。
第七章附则，共4条。包括零售药店信用评价规则的制定和实施、信息系统建设使用、解释部门、施行日期。

