
《重庆市药品上市许可持有人

药品安全信用管理办法（试行）》

征求意见稿起草说明

一、起草背景

一是药品安全信用档案建设所需。2022年4月起，国家药监局连续发布药品上市许可持有人药品安全信用档案2022年度工作计划、开展药品安全信用档案试点工作的通知、药品安全信用档案建设技术方案和数据集、建设指南等，持续推进全国药品上市许可持有人药品安全信用档案建设。作为试点省市之一，我局制发了《关于印发药品上市许可持有人药品安全信用档案建设试点工作方案的通知》（渝药监〔2023〕3号），通知明确“制定《药品生产企业药品安全信用管理办法》”。

二是信用重庆建设所需。2023年8月，重庆市社会信用体系建设联席会议办公室下发《关于印发重庆市全面推进信用分级分类监管工作方案的通知》（渝信用办发〔2023〕7号），要求“推广行业（领域）信用评价。对标全市行政监督检查事项，推动食品药品、工程建设、节能、招标投标、安全生产、城市管理、水土保持、医疗卫生、生态环境、价格、统计、财政性资金使用、金融、市场监管、税收管理、进出口、劳动保障、知识产权保护、消防安全、电力市场等重点行业（领域），按照国家有关要求，结合公共信用综合评价结果，叠加行业监管数据，完善指标权重和评价方法，构建行业（领域）信用监管评价指标和模型，实现监管事项和监管对象全覆盖。”

为落实渝药监〔2023〕3号通知和渝信用办发〔2023〕7号相关要求，推进药品上市许可持有人药品安全信用档案建设，构建药品上市许可持有人药品安全信用评价指标和模型，我局草拟了《重庆市药品上市许可持有人药品安全信用管理办法（试行）》（送审稿），现公开征求修改意见。

二、主要内容

一是采集信息分类。药品安全信用信息以药品上市许可持有人药品安全信用档案基本数据集规范为基础，根据药品安全信用管理工作需要，重点采集药品生产许可、药品监督检查、药品质量抽查检验、主体责任履行、违法行为查处、正向激励等信用相关信息。

二是规定评分标准，设置基准分数和信用等级。药品安全信用评价按照《重庆市药品上市许可持有人药品安全信用评价指标和评分标准》实施，实行实时评价和分级，动态管理。设置药品安全信用评价基准总分1000分，其中药品生产许可、药品监督检查、药品质量抽查检验、主体责任履行、违法行为查处5个方面指标，对应的基准分值分别为100、300、100、200、300分。另设正向激励加分指标，加分具体赋分权重按照附件执行，正向激励分值获取上限为200分。药品安全信用等级分为A（优）、B（良）、C（中）、D（差）四个等级

三是根据信用评级差异化监管。对信用等级好的企业依法降低检查频次，依法优先给予审评审批政策支持和评优评先等，强化联合激励；对信用等级差的企业依法增加检查频次，依法不予适用告知承诺、容缺审批等，强化联合惩戒。

四是依托药品安全信用档案，完善监管信息-风险处置全链条闭环。


