
药品领域企业信用评价指标体系（待完善）
1、药品领域企业信用评价模型采用“通用+专业”结合
分别计算通用型分类结果和专业性分类结果，根据这两类结果叠加应用于监管，或按照一定的权重占比，计算形成专业领域的分类结果。
2、设定的信用评价指标需可通过信息化手段获取，指标要具有科学性和可行性。
3、企业信用风险等级评定结果，仅作为内部配置监管资源的参考依据，不向社会公开。
4、企业信用风险等级分为四类：A（信用风险低）、B（信用风险一般）、C（信用风险较高）、D（信用风险高），由信用评价系统自动评分及分
类评级。
5、监管应用：可根据企业信用风险分类结果制定“双随机、一公开”监管抽查工作计划，合理确定、动态调整抽查比例和频次，实施差异化监
管；探索在行政审批、项目申报、评优评先、金融信贷等领域建立跨部门、跨地区、跨领域的信用奖惩机制。

（评价主体：省内药品领域生产、经营企业）

一级指标 二级指标 评价内容（三级指标） 备注（说明）

市场总局企业通用型评价指标

企业基础属性信息

企业规模

注册资本
法人股东数

对外投资企业数
分支机构数

企业年龄 成立距今时长

企业背景

法定代表人年龄
股东类型
企业类型

经营范围及所属行业类型
短期内异常增长行业

企业动态信息

许可和准入事项

各类许可和准入证件数量
许可证过期或失效

严重虚假承诺取得许可
营业执照过期或失效

登记备案事项

董监高多公司任职
注册资本实缴比例

法定代表人频繁变更
企业名称频繁变更
登记住所频繁变更
经营范围频繁变更

注册资本大幅增长或减少
登记事项变更次数

一人多企
一址多照

年报公示

是否按时年报
年报是否全零申报
年报数据填报异常

逻辑关系异常
财务数据是否公示

即时信息公示 是否按时公示即时信息

经营状况

企业账户开销户信息
年报显示已停业、歇业

企业破产重组
企业破产清算

最近一年亏损程度
三年内亏损次数

最近一年资产负债率
三年内资不抵债次数

纳税、缴税社保费

是否纳税申报
是否为纳税非正常户

是否正常参加养老保险、失业保险、工伤保险
三年内企业社保是否有累计欠费

知识产权
有效注册商标数量
有效授权专利数量

认证事项
获得管理体系认证或服务认证证书数量

获得相关的产品认证证书数量
三年内因质量或诚信原因被撤销认证证书的数量

标准 是否自我声明公开企业执行的标准

股权出质、冻结
三年内股权出质数量和比例

三年内股权冻结次数

监管信息

经营异常
当前是否列异

列异原因
三年内列异次数

严重失信主体名单（黑名单）
当前是否列入黑名单 定性指标

是否有列入黑名单记录
失信被执行人 当前是否列入失信被执行人 定性指标

行政处罚
三年内受到行政处罚次数
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监管信息
行政处罚 三年内被罚没金额

三年内所受行政处罚种类

行政检查
不配合检查情节严重
发现问题已责令改正
发现问题待后续处理

诉讼信息
三年内诉讼数量
三年内诉讼金额

信用评价
“互联网+监管”系统企业信用风险分类结果

公共信用综合评价结果
其他相关行业信用评价结果

关联关系信息

企业相关人员违法失信信息

法定代表人是否为失信被执行人
董监高被列为失信被执行人人数

法定代表人是否被限制消费
董监高被限制消费人数

关联企业违法失信

关联企业吊销比例
关联企业黑名单比例
关联企业列异比例

关联企业行政处罚比例
关联企业失信被执行人比例

社会评价信息

投诉举报
一年内12315等平台投诉举报次数和处理结果
三个月内12315等平台投诉举报次数变化情况

舆情评价
一个月内负面舆情条数
一个月内负面奥情占比

社会关注度 是否属于社会高度关注行业 定性指标

药品领域信用评价指标（待定）

监管信息

监督检查内容（以生产企业举例）

生产者资质

1、根据每项检查内容来得
分；

2、详细内容根据省药监局智
慧监管平台里的监督检查记

录信息表为准

生产环境条件（厂区、车间、设施、设备）
进货查验

生产过程控制
产品检验（自检或委托检测）

贮存
不合格产品管理和召回

标签和说明书
安全自查

从业人员管理
信息记录和追溯

药品安全事故处置
前次监督检查发现问题整改情况

……
拒绝、阻碍、干扰药品监督管理部门依法开展监督检查

和事故调查
严重项

历年情况
历年监督检查信息

历年的监督检查信息是否列入
当年信用评价内容

近年风险分级情况
往年的信用等级是否列入当年

信用评价内容
官方抽检 产品抽检结果 重点项

产品信息 上市药品质量信息

产品风险等级
不同药品的风险因素不同，按

照品种明细来量化得分
各类生产、经营许可证

产品召回
产品质量风险管控

其他药品安全质量事件

加分项

产品在国家或广东省级监督抽查中连续未发现不合格 连续二年起
企业在监督检查中连续未发现不合格 连续二年起

主动配合接受日常检查、有因检查、专项检查和飞行检
查等各类监督检查

纳入省局“三重”项目

除执法、监督检查、抽检外的
荣誉项

取得省级以上政府部门颁发的荣誉奖励
已获国家新药注册批件

企业质量受权人获得省级以上荣誉表彰
其它认证或荣誉

1．同样原因的同一种违法行为再次出现，累进扣分指较上次扣分额外多扣分。
2、是否设立严重项或否决项的指标，在初步风险等级基础上调高一至两个等级。

3、是否设立激励项，在初步风险等级基础上调低一个等级。
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