包头市市场监督管理局关于印发

《包头市药品零售企业分级分类管理办法》

的通知

各旗县区市场监督管理局，稀土高新区市场监管和应急管理局：
《包头市药品零售企业分级分类管理办法》已通过包头市市场监督管理局党组2025年第16次（扩大）会议审议，现印发给你们，请结合实际情况认真贯彻执行。

本年度药品零售企业分级分类评定工作，请于2025年6月30日前完成。各地在工作开展过程中如发现具体问题，请及时反馈至市局药品和化妆品监督管理科。

　　　　　　　　　　　　　包头市市场监督管理局  
　　　　　　　　　　　　　　2025年5月8日    
（此件主动公开）

包头市药品零售企业分级分类管理办法

第一章  总则

第一条 为贯彻落实《市场监管总局关于推进企业信用风险分类管理进一步提升监管效能的意见》，推动我市药品零售企业信用风险分类管理工作，规范药品市场秩序，增强发现和防控市场风险的能力，根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》《药品经营和使用质量监督管理办法》《药品经营质量管理规范》（以下简称“GSP”）等法律法规，并结合我市实际，制定本管理办法。

第二条 本管理办法适用于包头市范围内已取得《药品经营许可证》的药品零售企业（包含药品零售连锁企业门店，下同）。

第三条 药品零售企业分级分类管理是指市场监督管理部门根据药品零售企业的经营类别、经营范围、执业药师配备情况以及质量管理水平划分不同的类别和风险等级，按照风险管控原则实施的分级分类动态管理，旨在有效规范药品经营行为，提升药品质量管理水平。

第四条 包头市市场监督管理部门负责制定全市药品零售企业分级分类管理办法，指导、监督各旗县区市场监督管理部门开展分级分类管理工作。各旗县区市场监督管理部门按照属地管理原则负责本辖区内药品零售企业分级分类管理工作的具体实施及监督管理。

第二章  分类标准

第五条 根据药品零售企业药品经营类别、经营范围和执业药师配备分为四类，相对应的药品零售企业分别简称为一类店、二类店、三类店和四类店。

（一）一类店经营类别、范围、条件限定为：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。
（二）二类店经营类别、范围、条件限定为：经营非处方药、处方药（国家禁止药品零售企业销售的药品以及中药饮片、血液制品、细胞治疗类生物制品、第二类精神药品除外）；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。

（三）三类店经营类别、范围、条件限定为：经营非处方药、处方药（国家禁止药品零售企业销售的药品以及血液制品、细胞治疗类生物制品、第二类精神药品除外）；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。

（四）四类店经营类别、范围、条件限定为：经营非处方药、处方药（国家禁止药品零售企业销售的药品除外）；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。

第六条 开展药品网络销售的药品零售企业列为四类店。药品零售企业应执行国家禁止药品零售企业销售疫苗、医疗机构制剂、中药配方颗粒、麻醉药品、第一类精神药品、放射性药品、药品类易制毒化学品、蛋白同化制剂、肽类激素（胰岛素除外）、终止妊娠药品的规定。

第三章  分级标准

第七条 在药品零售企业分类基础上，结合监督检查、抽样检验、投诉举报、行政处罚等情况，对企业质量管理、药品安全风险和信用情况进行分级。将每类药品零售企业分为A、B、C、D四个风险等级，风险级别从低到高分别为A级（风险低）、B级（风险一般）、C级（风险较高）和D级（风险高）。

（一）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。

（二）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。

（三）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。
（四）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。

第四章  动态管理

第八条 各旗县区市场监督管理部门在进行风险分级分类评定时，应将企业经营类别、经营范围、执业药师配备及GSP要求与本管理办法所对应的分级分类标准进行比对核实，确定相应的风险分级分类等级评定结果。

第九条 各旗县区市场监督管理部门应建立药品零售企业分级分类管理档案，实行“一企一档”精准管理模式，客观反映药品零售企业的类别和信用风险管理能力。

第十条 分级分类管理档案内容包括但不限于：药品零售企业名称、地址、联系人、联系电话、营业执照复印件、药品经营许可证复印件、分级分类评定情况、投诉举报、监督检查记录及整改报告、行政处罚、违法查处等信息。 

第十一条 药品零售企业分级分类实施动态管理，根据许可检查、日常检查、有因检查及其他检查结果，结合药品零售企业执业药师配备满足程度，进行动态调整。
第十二条 分级分类动态调整每年进行一次，新开办三个月内的企业不参加本年度分级分类评定。对于企业出现重大质量事故或严重违法违规等情况，可及时评定并调整企业风险等级。

第十三条 分级分类动态调整出现变化时，原有档案不予删除，需保留每次分级分类变化痕迹。

第十四条 各旗县区市场监督管理部门应在药品零售企业经营场所醒目位置公示分级分类评定结果，并于每年3月底前将分级分类评定结果报送包头市市场监督管理局。

第五章  监督检查

第十五条 各旗县区市场监督管理部门依据分级分类结果开展监督检查，对不同风险级别企业实施差异化监管。

（一）对A级企业在完成法律法规规定的常规检查外，根据实际情况可不主动实施监督检查，实现“无事不扰”。

（二）对B级企业在完成法律法规规定的常规检查外，根据辖区企业具体情况，适当抽取一定比例的企业开展监督检查。  

（三）对C级企业在完成法律法规规定的常规检查外，根据辖区企业具体情况，加大抽取比例开展监督检查，对企业采取告诫、约谈等监管措施。

（四）对D级企业在完成法律法规规定的常规检查外，实行严格监管，将其列为重点检查对象，加大检查频次，对存在风险隐患的企业采取告诫、约谈、风险控制和核减经营范围等措施。

第十六条 根据企业分级分类结果，合理确定企业的监督检查频次、内容、方式以及其他管理措施，制定年度监督检查计划，原则上按照以下方式进行：

（一）一类店，风险级别被评为D级的，进行有因检查和针对性抽检，每年至少监督检查1次，对其主要负责人进行告诫或约谈；风险级别被评为C级的，每年至少监督检查1次；风险级别被评为B级的，每年监督抽查比例不少于50%；风险级别被评为A级的，每年监督抽查比例不少于30%，三年内实现全覆盖。

（二）二类店，风险级别被评为D级的，进行有因检查和针对性抽检，每年至少监督检查2次，对其主要负责人进行告诫或约谈；风险级别被评为C级的，每年至少监督检查1次，并适时进行有因检查和针对性抽检；风险级别被评为B级的，每年至少监督检查1次；风险级别被评为A级的，每年监督抽查比例不少于50%。

（三）三类店，风险级别被评为D级的，进行有因检查和针对性抽检，每年至少监督检查3次，对其主要负责人进行告诫或约谈，必要时核减经营范围；风险级别被评为C级的，每年至少监督检查2次，并适时进行有因检查和针对性抽检；风险级别被评为B级的，每年至少监督检查1次，并适时进行有因检查和针对性抽检；风险级别被评为A级的，每年监督抽查比例不少于80%。

（四）四类店，风险级别被评为D级的，进行有因检查和针对性抽检，每年至少监督检查4次，对其主要负责人进行告诫或约谈，必要时核减经营范围；风险级别被评为C级的，每年至少监督检查3次，并适时进行有因检查和针对性抽检，对其主要负责人进行告诫或约谈；风险级别被评为B级的，每年至少监督检查2次，并适时进行有因检查和针对性抽检；风险级别被评为A级的，每年至少监督检查1次。

第十七条 国家市场监督管理总局、国家药品监督管理局、内蒙古自治区市场监督管理局、内蒙古自治区药品监督管理局有专项检查覆盖率要求的，按其要求执行。

第六章  附则
第十八条 本管理办法下列术语的含义：

其他药学技术人员：指卫生（药）系列职称人员，包括药士、中药士、药师、中药师、主管药师、主管中药师、副主任药师、副主任中药师、主任药师和主任中药师。

第十九条 原有关药品零售企业风险分级分类管理与本管理办法不一致的，按本管理办法执行。国家有新规定的，从其规定。

第二十条 本管理办法自印发之日起施行，有效期5年。

第二十一条 本管理办法由包头市市场监督管理局负责解释。
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：


附件2
包头市药品零售企业分级分类统计表

旗县区:              填报人：               填报时间：
	序号
	企业名称
	经营地址
	企业负责人
	分级分类
	备注

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	




