《宁夏回族自治区药品生产经营信用分级分类管理办法（试行）》政策解读
2021年12月20日，经自治区人民政府同意，自治区药品监督管理局和自治区发展改革委联合印发了《宁夏回族自治区药品生产经营信用分级分类管理办法（试行）》（以下简称《管理办法》）。现将出台该《管理办法》的相关情况进行政策解读如下：

一、起草背景、过程及重要意义

党中央、国务院高度重视社会信用体系建设。社会信用体系建设作为国家社会治理体系现代化目标的组成部分发挥着重要作用。按照国家和自治区关于加快推进社会信用体系建设、构建诚信长效机制的相关工作要求，为认真贯彻落实《国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》，切实加强我区药品、医疗器械、化妆品（以下统称药品）安全信用监管工作，2021年以来，自治区药监局在自治区信用办的精心指导下，积极探索信用监管新方法新路径，着力构建以信用为基础的新型药品安全监管体系。局党组年初就把药品安全信用监管工作确定为2021年“六个精准”监管的重要内容之一，在《关于推动药品监管领域企业质量安全主体责任落实工作的指导意见》（宁药监函发〔2021〕68号）中，明确提出要“建立完善信用体系”，进一步强化生产经营者主体责任意识，精准实施信用监管，助力全域“食品药品安全区”创建，促进我区药品产业高质量发展。

为认真贯彻落实此项工作，按照精准实施信用监管理念，2021年4月以来，自治区药监局会同发展改革委，立足我区药品行业管理实践，借鉴参考山东、陕西、江苏等地药品信用监管经验，依据国家最新有关法律法规和部门规章，特别是依据国家市场监管总局2021年7月30日新颁布的《市场监督管理严重违法失信名单管理办法》《市场监督管理行政处罚信息公示规定》，通过集体讨论、书面及互联网等多种形式广泛征求自治区25个职能部门（单位）以及基层市县监管部门、药品生产经营企业的意见建议，在此基础上起草完成了《宁夏回族自治区药品生产经营信用分级分类管理办法（试行）（送审稿）》。2021年12月14日，经自治区人民政府同意，自治区药品监督管理局和自治区发展改革委于12月20日正式联合印发实施《管理办法》。

该《管理办法》的印发实施将进一步强化药品生产经营者主体责任意识，引导企业依法诚信生产经营，落实处罚到人制度，通过处罚信息公示，特别是“药品安全严重违法失信名单”公示这一有力武器，切实发挥联合激励与惩戒机制作用，倒逼企业落实主体责任，有力推动各级建立完善具有我区特色的药品安全信用管理体系，也可为我区各级行政执法部门构建诚信长效机制提供可复制、可推广模式。《管理办法》是自2018年机构改革以来，全国药监系统中第一家联合省级信用建设领导小组印发出台的信用监管规范性文件，在全区各行政执法部门和全国药监系统都具有一定的创新性和引领性作用。

二、《管理办法》主要内容

《管理办法》共分总则、信用信息归集、重点人员信用管理、信用评价、信用等级确定、严重违法失信认定、信用分类管理、信用联合惩戒、信用修复、信用预警信息披露及档案管理、监督保障、附则等共十二章57条，主要特点体现在以下方面：

一是建立电子信用档案，实现智慧信用管理。充分发挥“互联网+监管”优势，依托宁夏药品智慧监管平台的信用监管信息系统，建立统一的全区“两品一械”生产经营企业及其企业重点人员电子信用监管档案，信用约束范围实现全覆盖。企业信用基础数据库由行政审批、日常监管、监督抽检、稽查办案等基本要素组成，信用监管相关的数据能够实现对接，实现信息共享，全面提升信用监管效能。
二是引进数据集成理念，实现信息归集互联互通。充分利用“智慧监管”工程的成果，将信用管理模块与已经建成的行政审批、日常监管、稽查执法、检验检测、风险分级、阳光药店等9大应用系统中的信息实现共享，数据自动抓取归集。同时，发挥大数据支撑，实现资源整合和数据共享，信用管理系统与信用中国（宁夏）、国家企业信用信息公示系统、自治区政务服务平台、银川市审批局等相关部门系统数据对接，搭建系统互联、信息互通、业务协同、统一高效的全区药品智慧信用监管平台，切实推进药品监管领域违法失信名单归集、共享和公示工作，极大提升药品信用监管决策科学化、执法精准化、服务高效化。

三是科学界定信用等级，实现精准“记分制”管理。依据药品监管对象的生产经营行为，每年对其进行信用画像，科学界定守信和失信行为，细化完善“守信（A级）、基本守信（B级）、失信（C级）、严重失信（D级）”4个信用等级的评定标准，严格依法规范实施信用惩戒、失信约束、信用信息公示等措施，对市场主体按照信用状况和信用等级实施差异化监管，倒逼市场主体责任的落实。为匹配信用信息化管理目标，将《管理办法》中规定的“记分制”模式及相关流程和规范纳入信用系统程序，实施精准记分管理，加大对性质严重、情节恶劣事件的记分力度，而对情节轻微的一般违法违规行为从轻记分。
四加强严重违法失信管理，发挥联合惩戒及激励作用。加强信用管理的主要目的是“褒奖诚信、惩戒失信”，重点抓“两头”，一方面，严格依据国家市场监管总局“严重违法失信名单”相关规定要求，将药品安全严重违法失信行为明确列为D级管理，并将相关信息及时自动推送到信用中国（宁夏）、国家企业信用信息公示系统，通过处罚“药品安全严重违法失信名单”信息公示，落实国家有关部委《联合惩戒合作备忘录》，切实发挥联合惩戒机制作用。另一方面，对认真贯彻执行药品法规制度、积极履行社会责任的企业，有针对性地提出减少检查频次、建立绿色通道、优先推荐评优、支持企业做大做强等不同的管理措施，真正实现“分级负责、分类管理、褒奖诚信、惩戒失信”的目标。

三、下一步工作

《管理办法》联合印发实施后，我局将结合自治区全域创建“食品药品安全区”各项工作任务，强化措施，积极作为，持续深化信用体系建设，加强对全区药品行业诚信建设的指导。一是自治区药监局将在自治区信用办的具体指导下，组织开展全区信用管理业务培训和上线运行，并加强宣传报道和信息报送，积极协调有关媒体对《办法》进行重点解读和宣传报道，营造良好舆论范围。二是推动信息归集共享，充分发挥我局“宁夏药品智慧监管平台”功能，做好技术支持和数据对接工作，推动在信用中国（宁夏）网、企业信用信息公示系统中药品监管领域违法失信名单归集、共享和公示工作，为我区全面开展联合惩戒工作提供基础支撑。三是按照“谁检查谁录入、谁录入谁负责”的信息归集原则，督导各相关部门和各市县市场监管局建立监管相对人的药品安全电子信用档案，对市场主体按照信用状况和信用等级实施差异化监管措施,加大对药品生产、经营企业的诚信教育培训，倒逼市场主体责任的落实，推动各级逐步建立完善具有我区特色的药品安全信用管理体系。四是结合“阳光药店”工程建设，指导市县市场监督管理部门开展零售药店诚信等级评定，大力营造安全放心的用药环境，切实保障人民群众用药安全、有效、可及，确保我区药品安全信用监管工作取得实实在在的成效。


