
修武县市场监督管理局
关于印发《修武县药品安全信用分类管理暂行

规定（试行）》的通知

修市监〔2022〕10 号

局属各单位：

为做好药品、医疗器械监督管理，强化药品、医疗器械生产、

经营企业和研制单位的信用意识，现将《修武县药品安全信用分

类管理暂行规定（试行）》印发给你们，请认真贯彻执行。

2022 年 3 月 2 日



修武县药品安全信用分类管理暂行规定
（试行）

第一章 总 则

第一条 为充分发挥药品、医疗器械监督管理职能，强化药

品、医疗器械生产、经营企业和研制单位的信用意识，促进形成

统一开放、公平竞争、规范有序的市场环境，依据药品、医疗器

械监督管理法律法规，制定本规定。

第二条 药品安全信用分类管理单位包括药品、医疗器械生

产、经营企业和研制单位。

第三条 县级市场（药品）监督管理部门依据法定职责和工

作权限，负责本辖区内的药品安全信用分类管理工作。

第四条 药品安全信用分类管理工作包括：建立药品、医疗

器械生产经营企业和研制单位的信用信息档案，根据信用等级标

准划分信用等级，并按照信用等级给予相应的奖惩。

第二章 信用信息档案的建立和交流

第五条 药品安全信用信息档案的主要内容包括：

（一）药品、医疗器械生产、经营企业和研制单位登记注册

信息：单位名称、注册地址、生产（经营）地址、法定代表人（负

责人）及其身份证号码、企业类型、生产经营范围、生产经营方

式、生产的具体品种、注册资金、生产经营期限以及生产、经营

许可证或相关证照编号等。



（二）对药品、医疗器械生产、经营企业和研制单位的日常

监管信息：县市场监督管理局对药品、医疗器械生产、经营企业

和研制单位在开发、生产、经营药品、医疗器械的日常监管中，

发现的违反药品、医疗器械监督管理法律、法规、规章和政策规

定的行为。

第六条 药品安全信用信息档案不包括以下内容：

（一）药品、医疗器械生产、经营企业和研制单位的商业秘

密和技术秘密；

（二）药品、医疗器械监督管理法律、法规、规章和各项政

策调整范围之外的行为。

第七条 县、乡（镇）市场监督管理部门应根据工作权限采

集和记录相关信用信息，并建立药品安全信用信息档案。

县级市场监督管理部门应对乡（镇）级市场监督管理部门开

展药品安全信用分类管理工作进行指导和监督。

第八条 县、乡（镇）市场监督管理部门记录的药品安全信

用信息，应以行政处罚决定书、文件通知、专项通知书等形式或

者电子文档形式，按照药品安全信用等级评定工作的工作分工，

及时告知药品、医疗器械生产、经营企业和研制单位。

第九条 药品安全信用信息档案实行专人负责制。具体操作

人员必须认真细致核对相关内容。

第三章 信用等级

第十条 药品安全信用等级分为守信、警示、失信、严重失



信四级。

第十一条 确定药品安全信用等级的原则为：

（一）以是否有因违反药品、医疗器械监督管理法律、法规

和规章等而被处以刑事或者行政处罚作为信用等级划分的主要

标准；

（二）以违法行为情节的轻重和主观过错的大小作为信用等

级划分的辅助标准。

第十二条 守信等级：正常运营的药品、医疗器械生产、经

营企业和研制单位在一年内无违法违规行为。

第十三条 警示等级：

因违法违规行为受到警告，被责令改正的。

第十四条 失信等级：

（一）因实施同一违法行为被连续警告、公告两次以上的；

（二）被处以罚款、没收违法所得、没收非法财物或者被撤

销药品、医疗器械广告批准文号的。

第十五条 严重失信等级：

（一）连续被撤销两个以上药品、医疗器械广告批准文号的；

（二）被撤销批准证明文件、责令停产停业、暂扣生产（经

营）许可证、暂扣营业执照的；

（三）药品企事业单位拒绝、阻挠执法人员依法进行监督检

查、抽验和索取有关资料或者拒不配合执法人员依法进行案件调

查的；



（四）因违反药品、医疗器械监督管理法律、法规构成犯罪

的。

第十六条 药品安全信用等级采用动态认定的方法。县市场

监督管理部门应当按照药品安全信用等级划分标准，对已经达到

某一信用等级的药品、医疗器械生产、经营企业和研制单位，作

出相应的认定。

第十七条 被认定为警示等级的，在随后一年内无违法违规

行为的，调升到守信等级。

第十八条 被认定为失信等级的，在随后一年内无违法违规

行为的，调升到警示等级。

第十九条 被认定为严重失信等级的，在随后一年内无违法

违规行为的，调升到失信等级。

第四章 激励与惩戒

第二十条 县级市场监督管理部门对被认定为守信等级的，

给予政策支持；对被认定为警示、失信或者严重失信等级的，采

取防范、提示、加强日常和专项监管等措施予以惩戒。

第二十一条 被认定为守信等级的药品、医疗器械生产、经

营企业和研制单位，市场监督管理部门可以：

（一）除专项检查和举报检查之外，适当减少或者免除日常

监督检查的项目；

（二）定期公告其无违法违规行为的记录；

（三）在法律、法规允许的范围内，适当优先办理行政审批、



审核手续。

第二十二条 被认定为警示等级的药品、医疗器械生产、经

营企业和研制单位，市场监督管理部门可以：

（一）结案后进行回查；

（二）公示违法记录。

第二十三条 被认定为失信等级的药品、医疗器械生产、经

营企业和研制单位，市场监督管理部门可以：

（一）结案后进行回查；

（二）增加日常监督检查的频次；

（三）公示违法记录。

第二十四条 被认定为严重失信等级的药品、医疗器械生产、

经营企业和研制单位，市场监督管理部门可以：

（一）结案后进行回查；

（二）列为重点监督检查对象，进行重点专项监督检查；

（三）增加日常监督检查的频次；

（四）公示违法记录。

第五章 监督和责任

第二十五条 县、乡（镇）市场监督管理部门应当充分运用

监督管理手段，建立并实施药品安全信用分类管理制度，在药品

市场信用体系建设中发挥推动、规范、监督、服务作用。

第二十六条 违反本规定，采集、记录、公示的信息不真实，

或者故意将虚假信息记入药品安全信用信息档案，造成损失和不



良影响的，按有关规定追究具体责任人和主管领导的责任。

第六章 附则

第二十七条 本规定由修武县市场监督管理局负责解释。

第二十八条 本规定自发布之日起施行。


