《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区医疗药品信用监管信息管理办法（修订稿）》修订说明

一、修订背景
[bookmark: _GoBack]《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区医疗药品信用监管信息管理办法（试行）》（以下简称“办法（试行）”）自2022年5月17日印发，试行2年。2年来，《办法（试行）》作为先行区建立医疗药品器械一体化信用评价制度体系的基石，对医疗药械信用监管信息的内涵、分类、来源、记录、归集、信息应用、信用评价、差异化监管、激励措施、异议处理与信用修复、监督管理等内容进行了明确。依据《办法（试行）》，先行区基本建立了医疗药品器械一体化信用管理制度体系，制定了《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区医疗药品器械一体化信用等级评价工作指引》等配套制度,推动了将实施医疗药品器械一体化信用监管写入地方性法规《海南自由贸易港博整乐城国际医疗旅游先行区医疗药品器械管理规定》，为实施医疗药品器械一体化信用监管提供了法规支撑。2024年，基于前期的探索，以及《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区医疗药品器械管理规定》《海南省医疗卫生信用信息管理办法（试行）》《海南省卫生健康信用体系建设三年行动计划（2024—2026年）》等涉及医疗药品信用监管工作的法规、规范性文件、规划文件等相继印发执行，填补了相关规定空白，各部门职责更加明确，推进制度建设的思路更加清晰，《办法（试行）不再适用，亟需进行修订。
二、修订依据
本办法修订过程中主要依据和参照的主要包括：地方性法规、部门规章、规范性文件等，有充分的法律依据、公共政策和社会公德作为支撑。具体如下：
1.《海南自由贸易港社会信用条例》
2.《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区条例》
3.《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区医疗药品器械管理规定》
4.原国家卫生计生委《医疗卫生信用信息管理暂行办法》（国卫监督发〔2017〕58号）
5.《海南省医疗卫生信用信息管理办法（试行）》（琼卫规〔2024〕1号）
三、修订目的
本办法是在新的涉及医疗药品信用监管工作的法规、规范性文件印发实施后进行修订的，主要目的有如下几点：
一是增补新的制订依据。
二是根据新法规及相关文件调整规范相关表述。
三是根据新法规及相关文件删减不必要重复规定的相关内容。
四、修订内容
（一）新增《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区医疗药品器械管理规定》和《海南省医疗卫生信用信息管理办法（试行）》做为《办法》制定依据。
（二）对信用监管信息的分类以及信用评价等相关内容章节进行调整、归类使表述更符合逻辑。
（三）对职责范围进行调整，明确机构、人员职责范围，与《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区医疗药品器械管理规定》及部门权责清单保持一致。
（四）参照《海南省医疗卫生信用信息管理办法（试行）》的有关内容增加负面信息、其他信息、互认信息的定义，规范完善信用信息监管。
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