成都市药品零售企业风险分级分类管理办法

（征求意见稿）
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》（国市监信发〔2022〕6号），推进我市药品零售企业信用风险分类管理，规范药品市场秩序，提升发现和控制市场风险能力，根据《中华人民共和国药品管理法》《药品经营质量管理规范》（以下简称“GSP”）等法律法规，结合我市实际，制定本管理办法。
第二条  本办法适用于成都市已取得《药品经营许可证》的药品零售企业（不含药品零售连锁总部）的监督管理。

第三条  本办法中的分级分类管理，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、执行GSP规范情况等因素，按照风险管控原则实施分级分类动态管理的活动。
第四条  成都市市场监督管理局负责制定全市药品零售企业分级分类管理办法，确定分级分类原则，指导、监督各区（市）县市场监管部门开展分级分类管理工作。
各区（市）县市场监管部门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 分级分类

第五条 根据药品零售企业经营类别、经营范围将药品零售企业分为一类、二类和三类三个管理类别。

（一）一类经营类别限定为乙类非处方药。

（二）二类经营类别限定为非处方药、处方药；经营范围限定为中药材(限品种)、中药饮片(不含配方)、中成药、化学药制剂、生化药品、不含冷链药品、生物制品(不含血液制品及预防性生物制品)；

（三）三类店经营类别为非处方药、处方药；经营范围包括中药饮片(含配方)、抗生素制剂、蛋白同化制剂及肽类激素(限胰岛素)、含冷链药品等所有可在药品零售企业销售的药品。以及所有开展互联网销售的药品零售企业。
上述企业均应执行国家禁止药品零售企业销售麻醉药品、放射性药品、第一类精神药品、终止妊娠药品、蛋白同化制剂、肽类激素（胰岛素除外）、药品类易制毒化学品、疫苗等法律法规的规定。

第六条 根据日常监管情况，在经营分类的基础上，将每类药品零售企业分为四个风险等级，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），各区（市）县市场监管部门按照相应风险级别实施有针对性的监督管理。
A级：质量管理状况好，计算机系统、质量管理体系健全，监管未发现缺陷；

B级：质量管理状况较好，计算机系统、质量管理体系文件较为健全，监管发现缺陷质量安全风险轻微；

C级：质量管理状况一般；计算机系统、质量管理体系文件较为完善，监管发现一般缺陷或者主要缺陷，但不影响整体药品质量管理体系基本运行，尚未对药品经营环节药品质量造成影响；

D级：质量管理状况差；计算机系统、质量管理体系文件不完善，存在较大药品质量安全隐患，监管发现严重缺陷，或者发现的主要缺陷和一般缺陷涉及企业质量管理体系运行，可能引发较严重质量安全风险。

第七条  药品零售企业风险分级管理应重点考虑以下因素：
（一）企业因违法违规被处罚情况；
（二）GSP运行情况；
（三）药学技术人员在职在岗情况；
（四）药品抽检情况；
（五）含特殊药品复方制剂管理情况；
（六）进货渠道情况；
（七）被投诉举报情况和被媒体曝光情况；

（八）价格行为规范情况；

（九）通用型企业信用风险分类管理结果；

（十）辖区市场监督管理部门认为需要增加的其它指标。
第八条  区（市）县药品监管部门应依托市局智慧市场监管平台（市局融合平台）及时录入监督检查结果信息，系统根据风险分级分值表（见附件）对药品零售企业进行分级。基础分为100分，评级95以上的定为A级风险简易监管企业；评级85-95（不含）分的，定为B级风险一般监管企业；评级75-85（不含）分的，定为C级风险重点监管企业；对评级75（不含）分以下的，定为D级深度风险监管企业。

第九条  以下情形的药品零售企业，其风险级别定为D级：
（一）因违法违规经营假药、劣药受到行政处罚；
（二）在许可或检查过程中，提供虚假材料；
（三）擅自降低经营条件，经营范围、经营规模与原核定的分类设定条件不相适应的；

（四）因违法违规经营药品被媒体曝光，造成严重不良社会影响的；

（五）因价格违法行为被从重处罚的；

（六）各区（市）县局、执法机构认为的其它情形。
第十条  药品零售企业分级分类实施动态管理，根据许可检查常规检查、有因检查及其他检查等监督检查结果，结合企业设置条件的满足程度进行动态调整。药品零售企业风险级别评定工作每24个月为一个计分周期，每个周期风险评级指标至少全覆盖检查一次，依据检查结果确定企业风险级别，对于企业出现重大质量事故或严重违法违规等情况，可即时评定并调整企业风险级别。
第三章 风险管理

第十一条 各区（市）县市场监管部门应根据药品零售企业经营类别和风险级别，合理确定企业的监督检查频次、监督检查内容、监督检查方式以及其他管理措施，制订年度监督检查计划，原则上：

（一）一类药品零售企业，被评为D级风险级别的，开展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诫勉谈话，公示违法记录；被评为C级风险级别的，每年至少监督检查1次；被评为B级风险级别的，每年监督抽查比例不少于50%；被评为A级风险级别的，每年监督抽查比例不少于20%。

（二）二类药品零售企业，被评为D级风险级别的，开展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诫勉谈话，公示违法记录；被评为C级风险级别的，每年至少监督检查1次，适时开展有因检查和针对性抽检；被评为B级风险级别的，每年至少监督检查1次；被评为A级风险级别的，每年监督抽查比例不少于50%。
　　（三）三类药品零售企业，被评为D级风险级别的，开展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诫勉谈话，公示违法记录；被评为C级风险级别的，每年至少监督检查2次，并适时进行有因检查和针对性抽抽检；被评为B级风险级别的，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；被评为A级风险级别的，每年监督抽查比例不少于60%。
第十二条  各区（市）县市场监管部门现场检查时，将企业经营范围、经营规模及实际具备的条件与本管理办法所对应的分类设置条件进行比对核实，检查项目应与相应的分类设置条件相一致（合理缺项除外）。依托市局智慧市场监管平台（市局融合平台）建立并完善分级分类监督管理档案，客观反映药品零售企业的风险程度和风险管理能力。档案内容至少应包括企业基本信息、分级分类情况、日常监管记录、举报投诉、行政处罚等信息。

第十三条  各区（市）县市场监管部门应督促药品零售企业强化信用意识，加强风险管理，促进企业守法自律、诚信经营。

第十四条  各区（市）县市场监管部门应将药品零售企业分级分类结果作为配置监管资源的重要内部参考依据，不作为对企业的信用评价。

第四章 附则

第十五条　原有关药品零售企业分级分类管理的规定凡与本办法不一致，按本办法执行。国家或省有新规定的，从其规定。

第十六条　本办法由成都市市场监督管理局负责解释。

第十七条　本办法自2023年X月X日起施行，有效期5年。

附件
药品零售企业风险分级分值表

	序号
	风险分级
	风险分级（二级指标）
	加减分值
	备注

	
	（一级指标）
	
	
	

	1
	企业因违法违规被处罚情况
	违法违规被给予从轻或者减轻处罚的（含警告）
	-4
	

	
	
	违法违规被给予一般处罚的
	-6
	

	
	
	违法违规被给予从重处罚的
	-8
	

	
	
	该年度内被行政约谈、告诫或者责令整改
	-2
	

	
	
	该年度内经检查未受到行政处罚的
	2
	

	2
	GSP运行情况
	发现违反GSP规定一般缺陷项的
	-1
	发现1项扣相应分，10分上限

	
	
	发现违反GSP规定主要缺陷项的
	-2
	

	
	
	发现违反GSP规定严重缺陷项的
	-10
	

	3
	药学技术人员在职在岗及变化情况
	营业时间配备执业药师1人，并在岗认真履职，能够为顾客提供药学服务。
	1
	

	
	
	无注册在该店的执业药师
	-2
	

	
	
	执业药师配备数量超过标准要求（执业药师超过2个（含2个））。
	1
	每增加1个加1分，3分上限

	
	
	现场检查发现执业药师和药师不在岗，购销系统中有销售处方药的记录
	-1
	发现1笔扣1分，5分上限

	4
	药品抽检情况
	药品抽检不合格
	-2
	每不合格1批扣2分，6分上限

	
	
	药品抽检结果为劣药
	-5
	

	
	
	药品抽检结果为假药
	-10
	

	5
	含特药品管理情况
	未按规范登记销售的含特药品
	-1
	发现1笔扣1分，3分上限

	
	
	未规范管理含特药品引起流弊的
	-4
	

	6
	进货渠道管理情况
	连锁药店从连锁总部以外的批发企业购进药品
	-2
	发现1笔扣2分，6分上限

	
	
	药店从不具备合法资质的企业、个人购进药品
	-10
	

	7
	投诉举报
	被投诉举报的，经核实确有违法违规事实，但违法违规事实轻微不足以立案的
	-2
	

	
	
	被投诉举报的，经核实后立案的
	-5
	

	
	
	违规经营，被媒体曝光造成严重社会不良影响
	-5
	

	8
	价格行为规范情况
	被消费者进行价格投诉举报3次以上
	-1
	

	
	
	因价格违法行为被给予从轻处罚的
	-1
	每次扣1分，5分上限

	
	
	因价格违法行为被给予一般处罚的
	-2
	每次扣2分，6分上限

	
	
	因价格违法行为被给予从重处罚的
	-3
	每次扣3分，9分上限

	9
	通用型企业信用风险分类管理结果
	通用型企业信用风险分类管理结果为A
	1
	

	
	
	通用型企业信用风险分类管理结果为B
	-1
	

	
	
	通用型企业信用风险分类管理结果为C
	-2
	

	
	
	通用型企业信用风险分类管理结果为D
	-3
	

	10
	属地药监认为需要增加的其它指标
	参与家庭过期药品回收公益活动
	5
	

	
	
	其他
	
	




