　关于全面推进医药诚信体系建设

工作意见

依据《国务院关于加强食品等产品安全监督管理的特别规定》等相关法律法规和《河北省人民政府办公厅〈关于进一步加强药品安全监管工作的通知〉》（冀政办函[2007]63号）文件规定，为进一步规范药械市场秩序，实施科学监管，提升医药市场主体“信用”水平，确保药械使用安全。自2005年起，河北省食品药品监督管理局（以下简称“省局”）就开始尝试医药诚信体系建设。截止目前，已初步形成了以“河北省食品药品监督管理局医药诚信网”为工作平台，“药监部门案件上报系统”、“责任业务员数据库”、“药品实时监控系统”为数据基础，“业务员稽核备案查询系统”为监管手段，“突发事件应急系统”为便捷方式，“公众查询系统”为服务目标的综合性医药诚信体系基本框架。
为保障医药诚信体系建设工作顺利开展，现就全面推进医药诚信体系建设工作提出以下指导意见：
一、工作目标

坚持“以保药械安全为核心，以健全药品、医疗器械生产经营企业违法行为等不良记录为重点”的工作原则，通过记录每一个涉药单位、每一个法定代表人、每一个责任业务员的诚信污点，促使企业和相关人员客观上不敢、主观上不愿从事违法生产经营，从根源上督促这些个人增强对药品质量的重视，提高不诚信的成本，真正把医药从业者的诚信变成其沉甸甸的社会责任，堵住假劣药械流入合法市场的渠道；不断创新监管机制，建立健全覆盖全省范围的医药信用监督和失信惩罚机制，提高科学监管能力和水平。最终形成体系完整、分工明确、运行高效、监管有力的医药诚信体系基本框架和运行机制。

二、工作重点
全面推进医药诚信体系建设，各级食品药品监督管理部门（以下简称“各级药监部门”）要着力做好以下工作：

（一）着力做好基础数据库信息管理

一是完善覆盖本辖区从事药品销售的责任业务员数据库，确保其相关信息的准确性、时效性、合法性，逐步实现药械销售责任业务员备案管理100%的覆盖面。

二是严格执行《河北省药品、医疗器械行政处罚案件上报工作制度》，明确专人负责行政处罚案件信息填报、审核、上报工作，确保行政处罚案件上报率达100%。执法人员应及时索要被处罚单位的法定代表人，负责人、质量负责人或医院院长、药房主任，直接责任人的姓名和身份证号码等基本信息；对假药案件，必须填写案件追查信息，查清假药来源单位的名称、法定代表人等基本信息。省局将定期通报各级药监部门的行政处罚案件上报工作情况。对不按规定及时上报行政处罚案件造成严重后果的单位，将追究其主管领导和直接责任人的监管责任。
三是不断扩大“药品实时监控系统”监管的覆盖面，重点规范药品经营企业上传药品品种的名称、生产批号、生产厂家的书写，并将企业数据上传情况与日常监管、违规案件处罚、GSP认证、许可证变更及换发相结合，激励企业按规定及时、准确上传相关数据。各级药监部门对本辖区药品经营企业数据上传情况进行定期抽查和监督检查，对规避“药品实时监控系统”监管的企业要建立不良行为记录档案，并发布诚信“警示”，其涉案的要依法从重处罚，充分发挥“药品实时监控系统”监管效能，实现各级药监部门对本辖区药品来源和去向的快速查询、汇总和及时监控。
（二）着力强化监管手段，鼓励合法经营
“业务员稽核备案查询系统”是医药诚信体系建设的关键环节，是诚信体系的工作平台，也是强化药监部门监管、规范经营秩序的重要手段。各级药监部门应加强药品经营企业和医疗机构的日常监督管理。凡是未在省局进行登记备案并网上公示的药品营销人员在河北省境内从事药品经营活动造成假药流通使用的；河北省境内的药品经营企业、医疗机构未进行“业务员稽核备案查询系统”查询与未通过登记备案或审核不合格的药品营销人员开展药品购销业务造成假药流通使用的，一律视为《中华人民共和国药品管理法》规定的情节严重，给予从重处罚。

（三）着力做好不良行为记录信息管理
重点加大对违法销售使用假劣药品、发布违法广告等不诚信单位的监管力度和药品质量抽验力度。有下列行为之一的单位或个人，各市食品药品监督管理局（以下简称“各市局”）应通过“药监部门案件上报系统”发布诚信“警示”：1、被处十年内不得从事药品生产经营活动的个人。2、被暂停销售业务资格的个人。3、被实施特别监管的企业。4、未按规定上传药品相关信息，规避“药品实时监控系统”监管的企业。5、其他违规的单位或个人（行政处罚涉案单位或个人除外）；对假药案件的涉药单位及个人，发布违法广告等违法行为企业，各市局应通过“药监部门案件上报系统”发布“不良记录”。

三、工作要求

（一）加强组织领导、明确部门责任，落实岗位责任制

省局成立以刘岩山局长为组长的推进医药诚信体系建设领导小组，办公室设在稽查处，负责统筹组织和协调工作。各级药监部门也要高度重视，抓好工作落实，及时协调解决实际问题，推动医药诚信体系建设实施。

省局职责：1、负责全省医药诚信体系建设工作；2、负责全省上报行政处罚案件的汇总、统计工作；3、负责省局所有行政处罚案件的上报工作，并负责将已经上报的行政处罚案件发布到省局稽查信息网；4、负责省局认为可以公开的行政处罚案件等“不良记录”、“警示”的发布或撤消，信息可选择性的发布到“河北省食品药品监督管理局医药诚信网”中的“公众版块”和“企业版块”；5、负责对各市局已发布信用信息的监督。省局认为各市局应当公开或撤消，而未公开或撤消的行政处罚案件，可以决定是否公开或撤消。
各市局职责：1、负责本辖区医药诚信体系的使用和维护工作；2、负责本辖区内所有行政处罚案件的上报工作，并负责将已经上报的行政处罚案件发布到省局稽查信息网；3、负责填写被实施特别监管等违规行为企业或个人“诚信记录”，并发布诚信“警示”；4、负责本辖区内市局认为可以公开的行政处罚案件等“不良记录”的发布或撤消，信息可选择性的发布到“河北省食品药品监督管理局医药诚信网”中的“公众版块”和“企业版块”（原则上，假药案件都要公开）。
各市局应建立行政首长作为本部门推进医药诚信体系建设第一责任人的岗位责任制，加强对推进医药诚信体系建设工作的组织领导，一级抓一级，逐级抓落实，扎扎实实做好各项工作。

(二)完善工作程序，统一信用信息的采集、披露和使用标准。

各级药监部门行政处罚案件的上报及“警示”、“不良记录”的信用信息发布等均应遵循审批程序，（即：上报（填报）→初审→审核→审批。）其中，案件(信用信息)初审要指派专人负责，案件(信用信息)审核由主管医药诚信体系建设工作的科（处）长负责，案件(信用信息)审批由主管医药诚信体系建设工作的局领导负责。
各市局医药诚信体系建设工作审批权限向省局备案后实施（医药诚信网案件上报系统用户名单回执附后）。
（三）建立健全责任追究制度。

各级药监部门应按照“谁决策、谁负责”的原则，建立健全医药诚信体系建设工作责任追究制度，实现决策权和决策责任相统一。省局将定期对全省医药诚信体系建设各项工作落实情况给予通报，并把推进医药诚信体系建设与评优评先、工作业绩考核挂钩，加强对医药诚信体系建设工作落实的监督力度。 

医药诚信体系建设是一项全新的、长期性的系统工程，任务重、难度大。各级药监部门要按照各自职责，密切配合、相互衔接，强化工作措施、抓好工作落实，充分发挥医药诚信体系惩治失信、强化监管的作用，确保医药诚信体系建设工作的全面推进。

