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广州市消毒产品生产企业分级分类监管指引
（试行）

为全面落实国务院关于创新监管机制，建立风险预警、评估机制和全面推行“双随机、一公开”抽查机制的要求，加强对消毒产品生产企业事中事后监管，提高监督执法效率，保障公众健康，根据《中华人民共和国传染病防治法》《广东省行政检查办法》（广东省人民政府令第272号）等要求，结合我市消毒产品生产企业卫生监督工作实际，制定本指引。
第一部分 消毒产品生产企业分类分级
按照消毒产品用途、使用对象的风险程度及生产企业上一自然年的信用等级情况实行分类分级管理。
一、分类方式
（一）第一类消毒产品。
具有较高风险，需要严格管理以保证安全、有效的消毒产品，包括用于医疗器械的高水平消毒剂和消毒器械、灭菌剂和灭菌器械，皮肤黏膜消毒剂，生物指示物、灭菌效果化学指示物。
（二）第二类消毒产品。
具有中度风险，需要加强管理以保证安全、有效的消毒产品，包括除第一类产品外的消毒剂、消毒器械、化学指示物，以及带有灭菌标识的灭菌物品包装物、抗（抑）菌制剂。
（三）第三类消毒产品。
风险程度较低，实行常规管理可以保证安全、有效的除抗（抑）菌制剂外的卫生用品。
二、分级方式 
以生产企业上一自然年的信用信息为分级依据，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）。信用信息基于信用信息系统的支撑，每年定期抓取并对生产企业动态调整信用等级。
（一）信用信息分类。分为增信信息、不良信息和失信信息。详情如下：
1.增信信息。是指生产企业在社会和经济活动中履行法定义务和约定义务而产生的良好行为记录信息。包括：
（1）区（县）级以上党委、政府或者卫生健康等行政部门的表彰、奖励、通报表扬等；
（2）参与县级以上人民政府及其部门、法律法规授权组织开展的或企业主动发起的与卫生健康有关的卫生应急、宣传教育、慈善捐赠活动等信息；
（3）主动配合卫生健康部门监督管理，接入在线监测、智能监管等非现场监督执法设备设施的信息；
（4）其他表彰或奖励类信息。
2.不良信息。是指生产企业未落实卫生健康管理政策要求和轻微违反法律法规被行政处罚的信息。包括：
    （1）未开展年度自查等未落实自我管理主体责任的信息；
（2）消毒产品生产经营受到群众有效信访投诉较多、造成不良后果或社会影响的信息；
（3）被责令限期整改，逾期仍未改正的信息；
（4）因违法违规被卫生健康部门当场作出行政处罚决定的信息；
（5）拒绝接受或不配合卫生监督抽查、监督管理的信息。
3.失信信息。是指生产企业违反卫生法律、法规、规章，受到行政处罚（仅限普通程序）的信息。
（二）信用分级依据。
1.上一自然年同时符合以下条件，评为A级（诚信）：
（1）上一自然年检查或企业自查情况评价均为优秀以上，且无行政处罚及有效信访投诉；
（2）有前文增信信息；
（3）无前文不良信息和失信信息。
2.上一自然年出现以下条件之一，评为或降为C级（警示）：
    （1）存在不良信息2条次；
    （2）存在失信信息1条次。
3.上一自然年出现以下条件之一，评为或降为D级（失信）：
（1）存在不良信息3条次；
（2）存在失信信息2条次；
（3）存在不良信息或失信信息且情形恶劣或造成严重社会影响。
企业提供虚假、不实信息的，自动定为D级（失信）。
4.上一自然年出现以下条件之一，评为或降为E级（严重失信）：
    （1）严重危害人民群众身体健康和生命安全的；
    （2）在司法机关、行政机关作出判决或者决定后，有履行能力但是拒不履行、逃避执行等严重影响司法机关和行政机关公信力的。
5.不满足以上A、C、D、E级条件的单位，评为B级（守信）单位。
6.国家消毒产品生产企业分类监督综合评价、各级卫生健康部门开展的考核、评估、广东省企业法人公共信用综合评价结果为最低等次的，不能评为A、B级。信用等级可跨级下调，但需逐级上调。消毒产品生产企业发生严重社会不良影响时，应即时下调信用等级。
第二部分 消毒产品生产企业分类分级结果运用
为更精准服务企业，更好地运用消毒产品生产企业分类分级结果，对上一自然年评定为A级和B级的监管对象，卫生健康部门在政务服务、行政监管等方面可以采取容缺受理、优先服务、减少检查频次、纳入白名单等激励措施。
一、对A级（诚信）的生产企业，坚持自律为主、监管为辅的原则，在信用等级有效期内，享受以下激励措施：
（一）优先办理卫生行政许可、享受容缺受理等优惠措施；
（二）充分利用信息化手段，优先使用非现场监督执法；
（三）按同级信用信息名单库5%随机监督抽查，开展现场检查，按规定每年应开展1次监督检查的企业除外；
（四）优先纳入白名单管理并在卫生健康部门官网予以公示；
（五）根据评选情况采取通报表扬或授予“诚信企业”荣誉牌、颁发荣誉证书等形式予以精神奖励；
（六）其他鼓励性措施。
二、 对B级（守信）的生产企业，坚持自律为主、监管为辅的原则，在信用等级有效期内，享受以下激励措施：
（一）充分利用信息化手段，优先使用非现场监督执法；
（二）按同级信用信息名单库20%随机监督抽查，开展现场检查，按规定每年应开展1次监督检查的企业除外。
（三）优先纳入白名单管理并在卫生健康部门官网予以公示；
（四）其他鼓励性措施。
三、对C级（警示）的生产企业，坚持自律和监管相结合原则，在信用等级有效期内，卫生健康部门要采取以下措施：
（一）督促其停止失信行为并立即整改，或者采取信用提醒和诚信约谈等方式予以惩戒；
（二）保持日常监督检查力度；
（三）保持正常监督抽检频次；
（四）对其整改情况进行跟踪检查；
（五）撤销或者建议撤销相关荣誉称号、降低相关评估等级。
四、对D级（失信）、E级（严重失信）的生产企业，坚持强化监管原则，在信用等级有效期内，卫生健康部门要采取以下措施：
（一）作为日常监督检查或者抽查的重点；
（二）增加监督抽检批次和频次；
（三）定期或者不定期进行责任约谈或者突击检查；
（四）撤销或者建议撤销相关荣誉称号、降低相关评估等级，限制或者建议限制参与评先评优；
（五）向社会公开失信信息；
（六）法律、法规和规章规定的其他惩戒方式。
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