杭州市落实食品药品安全企业主体责任
实施意见

（征求意见稿）
为切实监督食品药品生产经营者落实食品药品安全主体责任，根据《中华人民共和国食品安全法》、《中华人民共和国药品管理法》（以下简称《食品安全法》、《药品管理法》）等法律法规有关规定，制定本实施意见。

一、目标任务

坚持以人民为中心的发展理念，以最严谨的标准、最严格的监管、最严厉的处罚、最严肃的问责“四个最严”要求为根本指导，切实加强食品药品安全监管，加快建立科学完善的食品药品安全治理体系，坚持产管并重，严把从农田到餐桌、从实验室到医院的每一道防线，压实食品药品生产经营者的安全主体责任，确保人民群众饮食用药安全。
二、主要措施

（一）责任法人制。食品药品生产经营者（企业法定代表人或负责人<个体业主>）是食品药品安全第一责任人，对其生产经营食品药品的安全负责。食品药品生产经营者应当依照法律、法规和食品药品安全标准从事生产经营活动，保证食品药品安全，诚信自律，对社会和公众负责，接受社会监督，承担社会责任。
（二）内容告知制。属地市场监管部门按照《食品安全法》、《药品管理法》等法律法规和规章及规范性文件明晰企业应该承担的安全主体责任告知生产经营者，由企业法定代表人或负责人（个体业主）受领阅知并签字，加盖公章。详见附件1。
（三）自查承诺制。食品药品生产经营者按照《食品安全法》、《药品管理法》等法律法规和规章及规范性文件要求，自觉履行食品药品安全主体责任，并作出承诺，按规定对食品药品生产经营活动定期或不定期进行自查，及时发现解决存在问题。
（四）问题报告制。食品药品生产经营者对照属地市场监管部门告知并已签字承诺的告知书，对自身履行主体责任情况进行深入自查，并在接到告知书后一个月内向属地市场监管部门递交尚未履行到位的负面事项报告书（包括整改措施、整改时限等）。详见附件2。
（五）重点督查制。市场监管部门对食品药品生产经营者自查报告的问题和整改情况，组织重点督查，并视情依法采取行政监管措施。

（六）随机抽查制。市场监管部门要将属地监管与随机抽查有机结合，在“网格化”管理、“全覆盖”监管的基础上，对企业主体责任落实情况组织开展随机抽查，并对抽查结果予以公示，保证属地监管责任落实不放松。
（七）联合惩戒制。深入推进食品药品生产经营者道德诚信体系建设，完善企业产品质量安全信用积分、量化分级监管等制度，通过诚信建设引导企业落实主体责任，探索建立金融、土地、环保等领域联合惩戒机制，倒逼食品生产经营者诚信自律。
三、工作要求

（一）明确责任。市场监管部门根据边界清晰、责任明确的要求，按照食品、药品、保健食品、化妆品、医疗器械等分类梳理企业主体责任清单，并明确告知生产经营者，落实签字承诺。

（二）认真自查。食品药品生产经营者要对照企业主体责任清单认真组织自查，自查中发现的问题能够及时整改的立即落实整改，一时难以整改的制定切实可行的具体整改措施并明确整改时间要求和责任人，确保自查不遗漏、问题不放过、整改见效果。
（三）如实报告。食品药品生产经营者对自查工作和自查发现的问题要严格如实报告，对自查不到位或不如实报告负面事项的生产经营者，一经被发现，市场监管部门将依法从严从重查处，涉嫌犯罪的从快从速移送公安部门依法追究刑事责任。

（四）严格监管。压实食品药品安全的企业主体责任必须产管并重。市场监管部门要对企业报告的负面事项依法组织重点督查，并按照“双随机一公开”要求认真开展抽查并严格实施信息公开，对自查负面事项隐瞒不报、虚报或承诺整改不实的企业除依法严厉查处外，列入严重失信者名单加大监管力度。
                         杭州市市场监督管理局

                           2017年4月20日
附件1

杭州市食品药品安全企业主体责任
告  知  书

                   ：
根据《中华人民共和国食品安全法》《中华人民共和国药品管理法》等法律法规及规章要求，现将食品／药品安全主体责任告知如下：
（详见各业务处室起草的告知书）

                       告 知 人：            （签字）
                       告知单位：            （公章）

                        时  间：       年   月   日

[ ]我已阅知。

[ ]我承诺按规定对照自查并报告。
企业法定代表人（签字）：     授权的企业食品／药品安
全负责人（签字）：
（随附授权书原件）
时间：     年   月   日        时间：     年   月   日
附件2
杭州市食品生产加工企业主体责任

自查负面事项报告书

报告单位（公章）：               

报告事项：

对照《杭州市食品药品安全企业主体责任告知书》及有关法律法规及规章要求，我单位就企业履行安全主体责任情况进行了自查。现将自查发现的负面事项及其整改措施及时限报告如下：
事 项 一：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 二：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 三：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
                   报告人（法人代表）签字：

                            时间：     年   月   日
杭州市食品经营企业主体责任

自查负面事项报告书

报告单位（公章）：               

报告事项：

对照《杭州市食品经营企业主体责任告知书》及有关法律法规及规章要求，我单位就企业履行安全主体责任情况进行了自查。现将自查发现的负面事项及其整改措施及时限报告如下：

事 项 一：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 二：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 三：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
                   报告人（法人代表）签字：

                            时间：     年   月   日
杭州市餐饮服务企业主体责任

自查负面事项报告书

报告单位（公章）：               

报告事项：

对照《杭州市餐饮服务企业主体责任告知书》及有关法律法规及规章要求，我单位就企业履行安全主体责任情况进行了自查。现将自查发现的负面事项及其整改措施及时限报告如下：

事 项 一：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 二：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 三：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
                   报告人（法人代表）签字：

                            时间：     年   月   日
杭州市保健食品生产经营企业主体责任

自查负面事项报告书

报告单位（公章）：               

报告事项：

对照《杭州市保健食品生产经营企业主体责任告知书》及有关法律法规及规章要求，我单位就企业履行安全主体责任情况进行了自查。现将自查发现的负面事项及其整改措施及时限报告如下：

事 项 一：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 二：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 三：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
                   报告人（法人代表）签字：

                            时间：     年   月   日
杭州市市场举办方主体责任

自查负面事项报告书

报告单位（公章）：               

报告事项：

对照《杭州市市场举办方主体责任告知书》及有关法律法规及规章要求，我单位就企业履行安全主体责任情况进行了自查。现将自查发现的负面事项及其整改措施及时限报告如下：

事 项 一：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 二：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 三：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
                   报告人（法人代表）签字：

                            时间：     年   月   日
杭州市药品生产企业主体责任

自查负面事项报告书

报告单位（公章）：               

报告事项：

对照《杭州市药品生产企业主体责任告知书》及有关法律法规及规章要求，我单位就企业履行安全主体责任情况进行了自查。现将自查发现的负面事项及其整改措施及时限报告如下：

事 项 一：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 二：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 三：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
                   报告人（法人代表）签字：

                            时间：     年   月   日
杭州市药品经营企业主体责任

自查负面事项报告书

报告单位（公章）：               

报告事项：

对照《杭州市药品经营企业主体责任告知书》及有关法律法规及规章要求，我单位就企业履行安全主体责任情况进行了自查。现将自查发现的负面事项及其整改措施及时限报告如下：

事 项 一：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 二：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 三：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
                   报告人（法人代表）签字：

                            时间：     年   月   日
杭州市医疗器械生产经营企业主体责任

自查负面事项报告书

报告单位（公章）：               

报告事项：

对照《杭州市医疗器械生产经营企业主体责任告知书》及有关法律法规及规章要求，我单位就企业履行安全主体责任情况进行了自查。现将自查发现的负面事项及其整改措施及时限报告如下：

事 项 一：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 二：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
事 项 三：                                         
整改措施：                                         
整改时限：                                         
                   报告人（法人代表）签字：

                            时间：     年   月   日
