
福建省药品经营企业信用风险分类
指标体系（征求意见稿）

法规依据：《药品经营和使用质量监督管理办法》、《药

品经营质量管理规范》、《药品经营质量管理规范现场检查

指导原则》。

评定范围：在福建省行政区域内、持有有效《药品经营

许可证》的药品批发企业及药品零售连锁总部。

差异化监管措施：

省药监局根据药品经营企业上一年度信用风险分类结

果，对企业采取差异化监管措施：

（1）被评定为 A 类的，原则上可不主动实施现场检查，

对特殊管理药品按规定进行部分体系检查。

（2）被评定为B类的，按常规比例和频次开展监督检查。

（3）被评定为 C 类的，每年开展监督检查不少于一次，

包含至少一次全体系检查。

（4）被评定为 D 类的，每半年开展一次监督检查，包

含至少一次全体系检查。



福建省药品经营企业信用风险分类指标

序号
一级指

标
二级指标 评价标准 分值 数据来源部门

1

监督检

查（40

分）

经营质量

管理体系

药品批发、零售连锁企业总部检查存在主要缺陷项在 3项以内，

且一般缺陷项在 5项以上 20 项以内的
-5

各稽查办、核查中心、药品

流通监管处

2
药品批发、零售连锁企业总部检查存在主要缺陷项在 3项以内，

且一般缺陷项在 20 项以上 43 项以内的
-10

各稽查办、核查中心、药品

流通监管处

3
药品批发、零售连锁企业总部检查存在主要缺陷项在 3项以上，

且一般缺陷项在 29 项以内的
-15

各稽查办、核查中心、药品

流通监管处

4
药品批发、零售连锁企业总部检查存在主要缺陷项在 10 项以内，

且一般缺陷项在 29 项以内的
-20

各稽查办、核查中心、药品

流通监管处

5
在各级各类监督检查中，被监管部门进行告诫、约谈、责令改正

的。
-25

各稽查办、核查中心、药品

流通监管处

6
在各级各类监督检查中，综合评定结论被判定为“不符合要求”

的。
-40

各稽查办、核查中心、药品

流通监管处

7

缺陷整改

对监督检查发现的问题，未在规定时间内按要求完成整改的。 -15
各稽查办、核查中心、药品

流通监管处

8 对监督检查发现的问题，拒不整改或提供虚假整改材料的。 -35
各稽查办、核查中心、药品

流通监管处

9 主体责任
企业负责人、质量负责人等主要负责人员未按规定参加培训学习

或不积极参加培训学习、责任约谈、重要会议等。
-10

各稽查办、核查中心、药品

流通监管处、注册审批处



序号
一级指

标
二级指标 评价标准 分值 数据来源部门

10

企业在对自身进行质量体系自查、审计或对委托方、供货方等进

行审查审计等过程中，未按要求认真自查、审计、审查，敷衍应

付的。

-10
各稽查办、核查中心、药品

流通监管处、注册审批处

11
对药品经营许可、备案等信息及其他按规定应向监管部门报告而

未及时、准确报告有关信息的。
-10

各稽查办、核查中心、药品

流通监管处、注册审批处

12
因经营管理、质量安全等原因引发社会舆情，或因瞒报、漏报、

错报企业有关信息，造成不良影响的。
-20

各稽查办、核查中心、药品

流通监管处

13
近一年内，连续六个月不经营或累计九个月未经营某类药品，却

未及时核减经营范围的。
-20 各稽查办、药品流通监管处

14 因药品质量安全等原因被公众投诉并查实的。 -20 各稽查办、药品流通监管处

15
知道或者应当知道属于假药、劣药而为其提供销售、储存、运输

等便利条件的。
-35 各稽查办、药品流通监管处

16

产品质

量信息

(20 分)

产品抽检 因经营环节原因导致产品质量抽检不合格的。 -15 科技处

17
产品召回

因企业自身原因造成的药品质量问题被责令召回或追回的。 -15 各稽查办、药品流通监管处

18 主动召回不利或不配合进行产品召回的。 -10 各稽查办、药品流通监管处

19
不良反应

监测
未按规定及时报告、瞒报、漏报药品不良反应情况的。 -15

各稽查办、审评中心、药品

流通监管处

20 违法违

规信息
行政处罚

构成违法但依法不予或者免予行政处罚的。 -10 各稽查办、药品流通监管处

21 因违反相关法律法规，被相关部门处以警告或者罚款、没收违法 -20 各稽查办、药品流通监管处



序号
一级指

标
二级指标 评价标准 分值 数据来源部门

(40 分) 所得、没收非法财物单项或者合计金额达到三百万元以下行政处

罚的。

22
因违反相关法律法规，被相关部门处以罚款、没收违法所得、没

收非法财物单项或者合计金额达到三百万元以上行政处罚的。
-30 各稽查办、药品流通监管处

23
年度周期内因实施同一性质的违法行为被再次行政处罚，或受到

两次行政处罚的。
-25 各稽查办、药品流通监管处

24 年度周期内受到行政处罚累计三次或以上的。 -30 各稽查办、药品流通监管处

25
因违反相关法律法规，被限制开展药品经营活动、责令停业、责

令关闭、限制从业等的。
-35 各稽查办、药品流通监管处

26 销售假劣药等侵害消费者合法权益，性质恶劣，被从重处罚的。 -40 各稽查办、药品流通监管处

27

主动承

担社会

责任(10

分)

行业引领

企业在药品质量安全或者重大创新等方面发挥典型示范带动作

用获市级以上政府部门、行业协会表彰的，同一事项获不同级别

政府表彰的，取级别最高表彰进行加分。

国家级+5；

省级+3；市

级+2

企业自行申报、各稽查办、

药品流通监管处

28 现行有效的国家标准或国家行业标准标明的参与起草单位。 +5
企业自行申报、各稽查办、

药品流通监管处

29 社会共治

在重大灾情、疫情及其他突发事件中积极履行社会责任，获县级

以上人民政府或设区市级以上人民政府所属行政部门公文确认

的（同一事项仅一次加分）。

+5
企业自行申报、各稽查办、

药品流通监管处



序号
一级指

标
二级指标 评价标准 分值 数据来源部门

30
有效参与、积极推动药品追溯体系建设、特殊药品追溯管理及监

管试点项目等的。
+3

企业自行申报、各稽查办、

药品流通监管处


