附件2
关于《佛山市健康相关产品生产企业信用

监管办法》的起草说明
《佛山市健康相关产品生产企业信用监管办法》（以下简称《监管办法》）业经起草完毕，现将起草情况说明如下：

一、起草背景

党的二十大报告提出“完善社会信用等市场经济基础制度，优化营商环境”“弘扬诚信文化，健全诚信建设长效机制”。中共中央办公厅、国务院办公厅印发了《关于进一步完善医疗卫生服务体系的意见》，提出要加强综合监管改革。健全信用监管机制是贯彻落实党的二十大精神、深化医药卫生体制改革、完善综合监管制度、提升行业治理能力现代化的重要举措，是引导和鼓励管理相对人增强主体责任意识，做到依法诚信执业、诚信经营，提升群众口碑和竞争力的有效手段。当前医疗卫生行业监管面临新的机遇和挑战，必须转变监管理念、增强监管合力、创新监管手段、提升监管效能。2019年起，佛山市先后承担了省卫生健康委医疗卫生行业信用监管和社会参与监督机制、医疗服务“信用+综合监管”试点任务。2020年通过更新监管理念、优化完善制度、增强科技支撑、提质扩面试点，在全市推行了医疗机构信用监管，取得初步成效，也获得了国家、省卫生健康主管部门的肯定。今年，我市卫生健康部门积极推动信用监管工作扩面提质增效，推动从先行先试到法治化、规范化、标准化、信息化管理，从医疗服务领域向公共卫生、职业卫生领域拓展，加快建设守信规范的行业环境，促进行业高质量发展。
为加强我市健康相关产品生产企业监管，建立诚信机制，推进信用体系建设，结合我省、市医疗卫生信用信息管理工作实施方案要求，我局对消毒产品生产企业、涉水产品生产企业和餐（饮）具集中消毒服务单位等开展信用分级评价、实施信用分级监管和推动信用分级结果协同运用，争取到2025年建成健全完善的医疗卫生信用监管机制，医疗卫生行业诚信意识普遍增强，医疗卫生行业发展信用环境明显改善，有力促进医疗卫生行业高质量发展。为更好落实对消毒产品生产企业、涉水产品生产企业和餐（饮）具集中消毒服务单位的信用分级、分类监管等工作，我局结合我市健康相关产品生产企业监管工作实际，制定《佛山市健康相关产品生产企业信用监管办法》（以下简称《监管办法》），旨在建立健全健康相关产品生产企业信用监管机制，建设诚信规范的生产经营环境。

二、起草依据

根据《广东省社会信用条例》《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新型监管机制的指导意见》（国办发〔2019〕35号）、《国务院办公厅关于改革完善医疗卫生行业综合监管制度的指导意见》（国办发〔2018〕63号）、《国家卫生计生委关于印发医疗卫生信用信息管理暂行办法的通知》（国卫监督发〔2017〕58号）和《广东省卫生健康委医疗卫生信用信息管理办法（试行）》（粤卫规〔2022〕4号）等相关规定，起草《佛山市健康相关产品生产企业信用监管办法》。

三、制订过程

2022年5月24日，《广东省卫生健康委医疗卫生信用信息管理办法（试行）》（粤卫规〔2022〕4号）出台。今年年初，我局组织草拟《佛山市健康相关产品生产企业信用监管办法（初稿）》，经修改完善后，发文征求了市发改局、市市场监管局、各区卫生健康局、市疾病预防控制中心、市卫生监督所的意见。3月31日，我局召开征求《佛山市健康相关企业信用监管办法(征求意见稿）》意见建议座谈会，充分听取消毒产品生产企业、涉水产品生产企业及餐（饮）具集中消毒服务单位共15家企业代表单位的意见建议。我局对各单位反馈的意见建议均逐条进行认真研究，在符合有关法律法规、政策文件规定的情况下，结合我市实际对合理建议和意见予以吸收和采纳。
     四、主要内容
（一）主体结构。

《监管办法》共包含六章内容，细化成42条条款，旨在公正、科学、客观、有序地组织开展佛山市健康相关产品生产企业监管工作。其中第一章“总则”说明了开展健康相关产品生产企业信用监管的依据目的、名词解释、适用范围、基本原则、部门职责情况；第二章“信用信息分类”，明确了开展健康相关产品生产企业信用监管需归集的信用信息以及其分类；第三章“信用等级评价”，明确了开展健康相关产品生产企业信用监管的评价等级、条件、周期、初评和复核等情况；第四章“信用信息管理”，明确了健康相关产品生产企业信用信息的共享、公开、异议处理以及信用修复等情况；第五章“信用分级分类监管”，说明了健康相关产品生产企业信用分级分类监管机制；第六章“附则”说明了开展健康相关产品生产企业信用监管的解释部门和施行日期。

（二）关于健康相关产品生产企业综合评价表。
健康相关产品种类繁多，在设计评价指标体系中需充分考虑不同类别的产品卫生要求，制定操作性强、评价覆盖范围广的评价体系。我市根据《消毒管理办法》《消毒产品生产企业卫生规范（2009年版）》《食品安全国家标准餐（饮）具集中消毒卫生规范》《涉及饮用水卫生安全产品生产企业卫生规范》等文件内容，归纳整理，制定出适用于消毒产品生产企业、涉及饮用水卫生安全产品生产企业和餐（饮）具集中消毒企业的评价表，并采用标化分作为分类监督综合评价的最终得分，使信用评价体系更为完善。
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