关于印发《牡丹江市药品零售企业（含连锁门店）量化分级监督管理办法》的通知

各县（市）区市场监督管理局：

为贯彻落实《药品管理法》《药品经营和使用质量监督管理办法》《优化营商环境条例》，推进“放管服”改革，结合全市实际，市局制定了《牡丹江市药品零售企业（含连锁门店）量化分级监督管理办法》，请遵照执行。

《牡丹江市药品零售企业（含连锁门店）量化分级监督管理办法（试行）》同时废止。

联 系 人：王晓琳      联系电话：0453-6891638
邮    箱：mdjltk@163.com
牡丹江市市场监督管理局

                       2025年2月18日

牡丹江市药品零售企业（含连锁门店）

量化分级监督管理办法
第一章  总则
第一条  为贯彻落实《药品管理法》《药品经营和使用质量监督管理办法》《优化营商环境条例》，推进“放管服”改革，以风险评估为依据，以实施精准化监管为目标，以优化监管资源为手段，推进分级分类管理，规范药品零售企业经营行为，结合全市实际，特制定本办法。
　　第二条  本办法适用于全市行政区域内药品零售企业(含连锁门店，以下简称“企业”）。
第三条  量化分级监管，是指根据企业《药品经营许可证》经营范围、监管结果、许可变更等因素，确定监督检查的层级、方式、频次，对其进行量化分级，并实施差异化监管的方式。
第四条  市市场监督管理局（以下简称“市局”）负责制定本办法，确定全市企业的监管级别和类别标准，指导县（市）区市场监督管理部门开展量化分级管理工作。各县（市）区市场监督管理部门依据本办法按照属地管理原则负责企业的日常监督管理工作。
第二章  量化分级
第五条  按照企业《药品经营许可证》经营范围由低到高分为三个监管类别：
一类监管是指：经营范围为处方药：化学药制剂、抗生素、生化药品、中成药、血液制品、细胞治疗类生物制品及其他生物制品；甲类非处方药；乙类非处方药。
二类监管是指：经营范围为处方药：中药饮片、中成药、化学药、血液制品、细胞治疗类生物制品及其他生物制品；甲类非处方药；乙类非处方药。
三类监管是指：经营范围为处方药：中药饮片、中成药、化学药、第二类精神药品、血液制品、细胞治疗类生物制品及其他生物制品；甲类非处方药；乙类非处方药。
第六条  在每一监管类别中，由低到高分为三个监管级别。A级监管企业，为一般监管对象； B级监管企业，为主要监管对象；C级监管企业，为重点监管对象。
各类企业初始监管级别为A级。
监管级别要在药店醒目位置进行公示。
第七条  企业量化分级实施动态管理，根据开办条件验收、日常监督检查、专项检查及飞行检查等监督检查结果，结合企业实际进行动态调整。
在监督检查中，发现企业违反《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》，存在十个（含）以下一般缺陷项，且不存在严重缺陷项和主要缺陷项的，将下调一个监管级别或保持A级监管。
　　第八条  在监督检查中，违反《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》，不存在主要缺陷项，存在十一至二十二个一般缺陷项的，将保持原监管级别。
第九条 在监督检查中，发现企业违反《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》，按以下情况提高监管级别。
存在以下情况的，提高一个监管级别：
（一）存在一至四个主要缺陷项且存在二十二个（含）以下一般缺陷项的；
（二）存在二十三至三十三个一般缺陷项的。
存在以下情况的，提高至最高监管级别：
（一）存在一个以上严重缺陷项的；
（二）存在五个（含）以上主要缺陷项的；
（三）存在一至四个主要缺陷项且二十三个（含）以上一般缺陷项的；
（四）存在三十四个（含）以上一般缺陷项的。
对未按核定的分类设置条件要求经营，擅自降低经营条件，经营范围与原核定分类设定条件不相适应的；执业药师等依法经过资格认定的药学技术人员“挂证”，不能在岗履职的；一年内被警告两次以上的；被处以罚款、没收违法所得、没收违法财物等情形的，将提高至最高监管级别，因经营假、劣药品被处以没收违法所得免于其他行政处罚的除外。
　　第十条  企业变更经营范围的，按经营范围重新划定监管类别，但监管级别不变。
　　第十一条 各县（市）区局依据上述原则对辖区企业实施量化分级动态监管，及时调整企业监管级别并公布相关信息。   
 第三章  监管措施
　　第十二条  每年初，按全年企业监管量化分级信息，市局将制定全市的药品流通监督检查计划，指导并组织各县（市）区局实施。
第十三条  企业按量化分级信息,每一监管类别中，从低到高的三个监管级别，分别采取企业自查和日常检查、专项检查、全项检查的方式进行监管,必要时，还将采取飞行检查、有因检查、延伸检查、联合检查等多种手段强化监管。

A级监管企业，可由企业自查、并对质量保证体系进行自我承诺代替现场检查（每年1次）；B级监管企业，不得少于1次现场检查；对C级监管企业，每年的监督检查频次应不低于2次。
第十四条  对三类监管企业，每年应进行不少于一次的全项监督检查；对二类和一类监管企业，每三年应进行不少于一次的全项监督检查，每年应进行不少于一次的专项监督检查或日常监督检查。全项监督检查需出具现场检查报告。各县（市）区局每三年应当完成1次辖区企业全覆盖监督检查。
　　第十五条  企业《药品经营许可证》频繁变更，视为存在质量风险。按变更频次和项目量化分值，每累计10分，将进行《药品经营许可证》变更事后监管，进行全项监督检查并出具现场检查报告。一次变更多个项目的，需累计分值，有限责任公司法定代表人与企业负责人为同一人的，同时变更不累计分值。
	序号
	变更项目
	分数

	1
	变更企业名称
	2

	2
	变更注册地址
	6

	3
	变更法定代表人
	5

	4
	变更企业负责人
	5

	5
	变更质量负责人
	4

	6
	增加仓库
	6

	7
	增加经营范围
	4


　　第十六条  各县（市）区局应建立企业监管档案，其中包括各类检查情况（含自查报告）和处罚报告等内容。对于开展网络经营的企业，备案信息应归入企业监管档案。
第十七条  处于歇业状态的企业，应及时主动报告所属辖区市场监督管理部门，并由辖区市场监管部门汇总上报市局，未进行歇业登记的企业，监管部门将按照正常营业状态进行监督检查。
　　第十八条  企业在国家企业信用信息公示系统有三年内不良记录的，不应采取自查的方式进行监管。
第四章  附则
　　第十九条  事后监管是指《药品经营许可证》变更后的监督检查。
第二十条  本办法由市市场监督管理局负责解释。
第二十一条  本办法自发布之日起施行，《牡丹江市药品零售企业（含连锁门店）量化分级监督管理办法（试行）》同时废止。


