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附件1：                         
 
药品安全信用等级评定标准
 
一、本标准共44项，总分300分，其中加分项5项，附加分值20分，扣分项39项，分值280分，根据失信信息的严重程度给予不同的分值。
二、信用等级按照信用评定分值范围确定，具体如下：
优秀守信等级：分值为280分，附加分在4至20分，当年内无任何失信信息记录，且有良好信息的；
基本守信等级：分值在270至280分，附加分在4至20分，当年内无违法违规记录，或虽有2项以内一般失信信息但已限期改正、未受到行政部门处罚或适用《药品管理法实施条例》第八十一条规定给予处罚的；
警示失信等级：分值在260至280分，附加分在4至20分，有3项以内一般失信信息记录，且未限期改正、受到行政部门处罚的；
严重失信等级：分值在270分以下，有4项以上一般失信信息记录，或有严重失信信息记录的。
三、信用等级评定结果应由被评定单位负责人签字确认。
 
 
 
药品安全信用等级评定项目
	序号
	划分
	评    定    内    容
	分值
	得分

	良 好 守 信 信 息

	1
	加分项
	取得二类以上新药证书；
	4
	 

	2
	
	在本地区或本行业中列制药企业税收前三位，或进入全国百强制药企业排名；
	4
	 

	3
	
	国家或省级监督抽验合格率达100％；
	4
	 

	4
	
	获得国家名牌产品称号、国家知名商标或省名牌产品称号、省知名商标；
	4
	 

	5
	
	获得市级以上各类荣誉证书和科研成果项目；
	4
	 

	一 般 失 信 信 息

	6
	扣
 
 
分
 
 
项
	质量受权人未按照有关规定履行相关职责的；
	4
	 

	7
	
	企业未及时、真实地向药品监督管理部门提供相关资料、信息的；
	4
	 

	8
	
	无专职、兼职人员负责不良反应报告监测或隐满、未按要求报告的；
	4
	 

	9
	
	违法违规行为符合《药品管理法实施条例》第八十一条规定给予处罚的；
	4
	 

	10
	
	药品标识不符合法律法规的规定；
	4
	 

	11
	
	进口已获注册的药品，未按规定向进口口岸所在地药监部门登记备案；
	4
	 

	12
	
	购进使用不符合国家规定要求的辅料、包材等；
	4
	 

	13
	
	生产没有国家药品标准的中药饮片，不符合《江苏省中药饮片炮制规范》；
	4
	 

	14
	
	药品抽样结果为水分等物理性状不符合规定；
	4
	 

	15
	
	知道或者应当知道属于假劣药品而为其提供运输、保管、仓储等便利条件；
	6
	 


	16
	
	变更药品生产许可事项，应当办理变更登记手续而未及时办理；
	6
	 

	17
	
	未按注册批准的生产工艺生产或变更生产工艺未及时申报的；
	6
	 

	18
	
	擅自变更药品生产批号或有效期的；
	6
	 

	19
	
	生产假劣药品或按假劣药品论处，没收违法所得，并处罚款的；
	6
	 

	20
	
	药品抽样结果为崩解时限、含量等影响药品有效性指标不符合规定；
	6
	 

	21
	
	药品抽样结果为微生物、菌检、重金属等影响药品安全性指标不符合规定；
	6
	 

	22
	
	成品未做全检或检验结果不符合国家标准仍出具药品合格报告的；
	6
	 

	23
	
	被撤消药品广告批准文号的；
	6
	 

	24
	
	发生重大质量事故未及时处理并报告的；
	6
	 

	25
	
	日常监督检查结果为限期改正而未限期改正的；
	6
	 

	严 重 失 信 信 息

	26
	扣
 
 
分
 
 
项
	擅自委托或者接受委托生产药品；
	8
	 
	 

	27
	
	擅自生产麻醉、精神药品或者改变生产计划，增加麻醉、精神药品品种；
	8
	 
	 

	28
	
	向未经批准的单位或者个人供应麻醉药品或者超限量供应；
	8
	 
	 

	29
	
	接受境外制药厂商委托在中国境内加工药品，未按照规定进行备案的；
	8
	 
	 

	30
	
	使用未取得批准文号原料药生产制剂的；
	8
	 
	 

	31
	
	因违法违规受到药监部门警告和责令限期改正或责令停产停业整顿；
	8
	 
	 

	32
	
	超范围生产药品；
	8
	 
	 

	33
	
	未按照药品GMP要求组织生产，存在严重缺陷不多于3条的；
	8
	 
	 

	34
	
	药品抽样结果为擅自添加或禁止使用药品等可造成人体伤害指标不符合规定；
	8
	 
	 

	35
	
	拒绝、阻挠执法人员依法调查、检查、抽验的；
	8
	 
	 

	36
	
	撤销批准证明文件的;
	8
	 
	 

	37
	
	未经批准擅自进口或出口麻醉类、精神类药品；
	10
	 
	 

	38
	
	伪造、变造、买卖、出租、出借许可证或者药品批准证明文件；
	10
	 
	 

	39
	
	提供虚假证明材料、样品或采取其他欺骗手段取得生产许可或者批准证明文件；
	10
	 
	 

	40
	
	撤消《药品GMP证书》;
	10
	 
	 

	41
	
	暂扣《药品生产许可证》;
	10
	 
	 

	42
	
	生产销售假劣药品，且有主观故意或后果严重、情节恶劣的；
	10
	 
	 

	43
	
	适用从重处罚的（《药品管理法实施条例》第七十九条）
	10
	 
	 

	44
	
	构成犯罪，依法追究刑事责任的；
	20
	 
	


