附件3

关于《佛山市健康相关产品生产企业信用

监管办法》的政策解读

一、制定依据

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》。
二、制定目的

根据国家和省有关改革完善医疗卫生行业综合监管制度的精神，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，有力促进医疗卫生事业高质量发展。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，我局结合全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。
三、主要内容解读

《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。

（一）关于健康相关产品生产企业信用监管

本办法所称的健康相关产品生产企业信用监管，是指卫生健康主管部门根据健康相关产品生产企业在生产经营活动中遵守卫生法律法规、执行规章制度、兑现信用承诺能力和程度的信用状况进行综合评价，并根据评价结果对健康相关产品生产企业实施分级分类监管的过程。
（二）关于适用范围
《监管办法》适用范围为佛山市内取得《消毒产品生产企业卫生许可证》或《涉及饮用水卫生安全产品卫生许可批件》的生产企业。餐（饮）具集中消毒服务单位参照本办法执行。

（三）关于信用信息分类

《监管办法》参照《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）将需归集的信用信息分为基础信息、增信信息、不良信息、失信信息和严重失信信息，并对每种信用信息进行详细定义和列举。 

（四）关于信用等级

参考《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），为提高评价指标的实用性和实操性，采用条件式信用等级评定方式。健康相关产品生产企业信用等级从高到低分为 A 级（诚信）、B 级（守信）、C 级（警示）、D 级（失信）、E 级（严重失信）五类。

  （五）关于信用等级评价程序
    卫生健康主管部门每年定期归集健康相关产品生产企业的行政许可、行政监督检查、行政处罚、信用评价结果、严重失信主体名单、司法判决等信息，并根据归集的信息作出信用等级初评结果。

卫生健康主管部门将初评结果反馈给健康相关产品生产企业，对初评结果有异议的，健康相关产品生产企业应当在收到反馈意见之日起5个工作日内提出书面异议；逾期未反馈意见的，视为无异议。卫生健康主管部门应当在收到健康相关产品生产企业的书面异议意见之日起5个工作日内进行复核。
（六）关于信用信息公开

市区两级卫生健康主管部门应当于每年1月31日前，通过政务网站、政务新媒体等渠道依法公开上一年度信用分级结果信息。健康相关产品生产企业信用评价结果公开后，健康相关产品生产企业存在重大卫生健康违法行为、对社会影响恶劣等情形的，卫生健康主管部门应当重新对健康相关产品生产企业进行评价，给予降级，并向社会公开。

（七）关于信用信息修复

符合下列条件，失信和严重失信的健康相关产品生产企业可以向作出信用等级评定的卫生健康主管部门提出信用等级修复的书面申请：行政处罚决定明确的法定责任和义务履行完毕，社会不良影响基本消除；卫生健康主管部门向社会公开健康相关产品生产企业信用等级后不少于3个月，且该期间未产生新的不良、失信或严重失信信息；符合本办法第三十条第二款规定的信用修复要求。
（八）关于信用分级分类监管

建立健全健康相关产品生产企业分级分类监管机制。对五类信用等级评价的健康相关产品生产企业采取不同的监管措施，引导、鼓励健康相关产品生产企业诚信经营。对信用等级A级（诚信）、B级（守信）健康相关产品生产企业在信用等级有效期内可以采取许可申请事项实施容缺受理、减少监督执法频次等相应奖励性监管措施；对等级C级（警示）、D级（失信）健康相关产品生产企业采取相应惩戒性监管措施；对信用等级E（严重失信）健康相关产品生产企业坚持重点监管原则，在信用等级有效期内采取警示约谈、增加监督执法频次等监管措施。
（九）关于健康相关产品生产企业综合指标表。
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相关产品卫生要求，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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