江苏省药品监督管理局推动企业落实质量安全主体责任的激励和约束措施管理规定（试行）

（征求意见稿）

第一条  为进一步推动药品（含医疗器械、化妆品，下同）研制、生产、经营等单位（以下统称企业）落实质量安全主体责任，根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》《医疗器械监督管理条例》《化妆品监督管理条例》等规定，结合我省实际，制定本规定。

第二条  全省各级承担药品监督管理职责的部门（以下称药品监督管理部门）在依法监督企业落实质量安全主体责任工作中实施激励和约束措施，适用本规定。

第三条  药品监督管理部门实施激励和约束措施，应当遵循依法依规、公正公开、保障权益的原则。

第四条  省药品监督管理局负责制定推动企业落实质量安全主体责任的激励和约束措施并适时评估调整。各级药品监督管理部门按照职责权限依法实施激励和约束措施。

第五条  各级药品监督管理部门职能监管处室应当对企业落实质量安全主体责任进行年度评估，按照评估体系评出A、B、C三级，并将评估结果及时抄送实施激励和约束措施的相关职能处室、单位。各相关职能处室、单位应当依据评估结果及时对企业实施相应的激励和约束措施。

第六条  对评估结果为A级的企业，药品监督管理部门可以在权限范围内给予下列激励：

（一）在行政许可、确认、备案等政务服务中，给予容缺受理、快速办理（含检验检测、核查、审评等）便利；

（二）在日常监督管理和专项检查中，合理降低抽查比例、减少检查频次或内容；

（三）在医药产业科技创新中，同等条件下给予重点支持；

（四）在药品安全信用评价中，予以加分；

（五）对充分履行主体责任仍出现非主观因素所致的违法行行为，视情形减轻或者免予行政处罚；

（六）其他依法可以给予的激励。

第七条  对评估结果为C级的企业，药品监督管理部门可以在权限范围内给予下列约束：

（一）依法约谈企业的法定代表人、主要负责人或者其他负责人员，指出问题、明确要求、督促整改；
（二）在日常监督管理和专项检查中，列为重点监督管理对象，提高抽查比例、增加检查频次，加强现场检查；

（三）在药品安全信用评价中，予以减分；

（四）发生违法行为的，依法从严处理；

（五）其他依法可以给予的约束。

第八条  药品监督管理部门应当在评估结果明确后的二十个工作日内告知企业可以享受的激励措施和可能受到的约束措施。

实施激励措施后，企业发生重大违法行为或者因药品质量安全造成重大社会影响的，药品监督管理部门应当及时停止实施。

第九条  药品监督管理部门在实施激励和约束措施时，应当依法保障企业的合法权益，推动企业自觉持续落实质量安全主体责任。

第十条  本措施自2024年 月 日起施行，有效期至2026年  月 日。



