附件1
包头市药品零售企业分级分类评定表

	企业名称
	

	经营地址
	

	经营范围
	
	经营方式
	

	负责人
	
	联系方式
	

	分类分级
	分类标准
	分级标准
	评定级别

	一类店
	经营乙类非处方药：中成药、化学药；至少配备1名执业药师（药学）或经设区的市级药品监督管理部门组织考核合格的药品销售业务人员。


	A级：企业应同时满足下列条件：符合GSP要求、抽检合格、无举报或举报违法事实不成立、一年内未受到行政处罚。本等级企业药品经营质量管理状况良好，质量安全风险轻微。
	

	
	
	B级：企业应同时满足下列条件：通过GSP符合性检查、抽检合格、无举报或举报违法事实不成立、一年内受到责令改正违法行为或警告处罚不超过1次。本等级企业药品经营质量管理状况较好，质量安全风险有隐患。
	

	
	
	C级：企业存在下列情形之一：限期整改后通过GSP符合性检查、抽检不合格不超过1次、投诉举报立案（违法事实不成立情形除外）不超过1次、一年内受到责令改正违法行为或警告处罚达到2次及以上、一年内受到罚款、没收违法药品或违法所得行政处罚。本等级企业药品经营质量管理状况一般，质量安全风险隐患较大。
	

	
	
	D级：企业存在下列情形之一：未通过GSP符合性检查、实际经营中减配与经营品种相适应的执业药师或执业药师两次以上未在职在岗、抽检不合格达到2次及以上、投诉举报立案（违法事实不成立情形除外）达到2次及以上、被责令停业整顿等严重违法行为。本等级企业药品经营质量管理状况差，有严重质量安全风险。
	

	二类店
	经营非处方药、处方药：中成药、化学药、药食同源和精包装单味中药饮片、胰岛素及其他生物制品、冷藏冷冻药品；至少配备1名执业药师和1名其他药学技术人员。


	A级：企业应同时满足下列条件：符合GSP要求、抽检合格、无举报或举报违法事实不成立、一年内未受到行政处罚。本等级企业药品经营质量管理状况良好，质量安全风险轻微。
	

	
	
	B级：企业应同时满足下列条件：通过GSP符合性检查、抽检合格、无举报或举报违法事实不成立、一年内受到责令改正违法行为或警告处罚不超过1次。本等级企业药品经营质量管理状况较好，质量安全风险有隐患。
	

	
	
	C级：企业存在下列情形之一：限期整改后通过GSP符合性检查、抽检不合格不超过1次、投诉举报立案（违法事实不成立情形除外）不超过1次、一年内受到责令改正违法行为或警告处罚达到2次及以上、一年内受到罚款、没收违法药品或违法所得行政处罚。本等级企业药品经营质量管理状况一般，质量安全风险隐患较大。
	

	
	
	D级：企业存在下列情形之一：未通过GSP符合性检查、实际经营中减配与经营品种相适应的执业药师或执业药师两次以上未在职在岗、抽检不合格达到2次及以上、投诉举报立案（违法事实不成立情形除外）达到2次及以上、被责令停业整顿等严重违法行为。本等级企业药品经营质量管理状况差，有严重质量安全风险。
	

	三类店
	经营非处方药、处方药：中成药、化学药、中药饮片、胰岛素及其他生物制品、冷藏冷冻药品；应配备与经营范围和经营品种相适应的执业药师。

	A级：企业应同时满足下列条件：符合GSP要求、抽检合格、无举报或举报违法事实不成立、一年内未受到行政处罚。本等级企业药品经营质量管理状况良好，质量安全风险轻微。
	

	
	
	B级：企业应同时满足下列条件：通过GSP符合性检查、抽检合格、无举报或举报违法事实不成立、一年内受到责令改正违法行为或警告处罚不超过1次。本等级企业药品经营质量管理状况较好，质量安全风险有隐患。
	

	
	
	C级：企业存在下列情形之一：限期整改后通过GSP符合性检查、抽检不合格不超过1次、投诉举报立案（违法事实不成立情形除外）不超过1次、一年内受到责令改正违法行为或警告处罚达到2次及以上、一年内受到罚款、没收违法药品或违法所得行政处罚。本等级企业药品经营质量管理状况一般，质量安全风险隐患较大。
	

	
	
	D级：企业存在下列情形之一：未通过GSP符合性检查、实际经营中减配与经营品种相适应的执业药师或执业药师两次以上未在职在岗、抽检不合格达到2次及以上、投诉举报立案（违法事实不成立情形除外）达到2次及以上、被责令停业整顿等严重违法行为。本等级企业药品经营质量管理状况差，有严重质量安全风险。
	

	四类店
	经营非处方药、处方药、开展药品网络销售：中成药、化学药、中药饮片、胰岛素及其他生物制品、冷藏冷冻药品、血液制品、细胞治疗类生物制品、第二类精神药品；应配备与经营范围和经营品种相适应的执业药师，执业药师还应满足与经营品种相适应的特殊要求。


	A级：企业应同时满足下列条件：符合GSP要求、抽检合格、无举报或举报违法事实不成立、一年内未受到行政处罚。本等级企业药品经营质量管理状况良好，质量安全风险轻微。
	

	
	
	B级：企业应同时满足下列条件：通过GSP符合性检查、抽检合格、无举报或举报违法事实不成立、一年内受到责令改正违法行为或警告处罚不超过1次。本等级企业药品经营质量管理状况较好，质量安全风险有隐患。
	

	
	
	C级：企业存在下列情形之一：限期整改后通过GSP符合性检查、抽检不合格不超过1次、投诉举报立案（违法事实不成立情形除外）不超过1次、一年内受到责令改正违法行为或警告处罚达到2次及以上、一年内受到罚款、没收违法药品或违法所得行政处罚。本等级企业药品经营质量管理状况一般，质量安全风险隐患较大。
	

	
	
	D级：企业存在下列情形之一：未通过GSP符合性检查、实际经营中减配与经营品种相适应的执业药师或执业药师两次以上未在职在岗、抽检不合格达到2次及以上、投诉举报立案（违法事实不成立情形除外）达到2次及以上、被责令停业整顿等严重违法行为。本等级企业药品经营质量管理状况差，有严重质量安全风险。
	

	备注
	

	旗县区:              评定人：            评定时间：


