





关于印发《本溪市药品零售企业信用分级管理
实施方案》的通知

各县（区）市场监督管理局： 
    为了进一步强化本溪市药品流通环节风险管理，对辖区内药品（零售）经营企业实施科学管理，现将《本溪市药品零售企业信用分级管理实施方案》印发你们，请认真贯彻执行。

                  

                 本溪市市场监督管理局
                 2025年9月30日


本溪市药品零售企业信用分级管理实施方案
 
为建立健全药品安全信用体系，强化药品零售企业诚信自律意识，激励守信，惩戒失信，构建良好的药品经营秩序，依据《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》《药品经营质量管理规范》等法律法规规章以及《本溪市公共信用综合评价和分级分级监管办法（试行）》的相关规定，结合我市实际，制定本方案。
一、信用分级监管对象
本溪市行政区域内药品零售企业（含药品零售连锁企业门店、单体药店下同）适用本方案。 
二、信用分级标准
药品零售企业信用分级管理包括采集信用信息、建立信用档案、评定信用等级以及按照信用等级对药品零售企业采取相应的管理措施等。
（一）指导原则
药品零售企业信用分级管理工作以客观事实为依据，遵循合法、公开、公正、客观、准确的原则。
（二）信用信息的采集与建档
药品零售企业信用信息包括：基础信息、日常监管信息、违法违规信息、抽检信息、投诉举报信息和表彰奖励信息等。
1.基础信息：企业名称、经营许可证编号、发证有效起止时间、经营方式、经营范围、注册地址、企业联系方式及变更、换证事项等情况；《营业执照》有效起止时间；法定代表人、企业负责人、质量负责人、质量管理机构负责人等信息。
2.日常监管信息：药品监管部门在日常监管和专项整治等工作中的监督检查记录。
3.违法违规信息：企业违反药品监督管理法律法规、规章和规范性文件的不良行为记录，如行政处罚决定书、整改通知书、企业整改报告等。
4.抽检信息：抽检发现的问题及品种、数量、批号、时间以及《检验报告》等信息；国家或省级质量公告记录情况。
5. 投诉举报信息：药品监管部门收到反映企业涉嫌违法违规行为的各类信息，以及核查情况和处理结果等。
6.表彰奖励信息：药品监管部门或者政府有关部门对企业药品质量安全方面的表彰奖励等。
（三）信用等级评定
1.药品零售企业信用等级以一年为一个评定周期（1 月 1 日至 12 月 31 日），12月31日前完成对当年度药品零售企业信用等级的评定。一个评定周期期满后，该周期内的不良行为记录不转入下一个评定周期。
2.药品零售企业在一个信用等级评定周期内，连续经营药品时间不足9个月或自行暂停药品经营的，不参加当年度药品安全信用等级评定。
3.药品信用等级分为： A级 、 B级 、C级、D级。
A级企业：指严格遵守法律法规和诚实守信原则，具有良好商业信用，同时符合下列条件的药品零售企业：
①在药品监督管理部门开展的日常监管中，未发现违法违规行为；
②一年内无因违法违规行为受到行政处罚记录，能自觉遵守法律法规和诚实守信原则，信用记录好。
B级企业：指具备法定条件且能基本遵守法律法规和诚实信用原则，但在各种检查中发现有下列情形之一的药品零售企业：
①未在醒目位置悬挂合法证照和相关执业人员证照的；
②未设置用药咨询台、顾客意见簿，未公布服务公约、药品监管部门的投诉举报电话的；
③药品陈列、储存、养护不符合规定的；
④企业对员工进行的相关药品法律法规和专业知识培训效果不佳，培训档案不完整的；
⑤不履行药品暂停销售、召回等相关法定义务的；
⑥其他违法违规行为被药品监管部门责令改正，但未按要求整改到位的；
C级企业：存在符合B级企业2种及以上情形（包括同一违法违规行为2次及以上）或有下列情形之一的药品零售企业：
①超出《药品经营许可证》核准的经营范围、经营方式、经营地址从事药品经营活动的（有违法经营，受到行政处罚的）；
②从无《药品生产许可证》《药品经营许可证》的企业购进药品（没有实施批准文号管理的中药材除外）的；
③未按规定索取供货单位资质证明、药品合法性证明及购进票据等资料，药品验收记录不规范的；
④无购销记录或者购销记录严重失真的；
⑤出租出借证、柜台，为他人违法经营药品提供便利条件的；
⑥其他违反药品监督管理法律法规受到行政处罚的。
D级企业：存在符合C级企业2种及以上情形（包括同一违法违规行为两次及以上）或有下列情形之一的药品零售企业：
①连续2年被评定为C等级的；
②拒绝、逃避、阻挠执法人员监督检查的；
③被药品监管部门责令停业整顿或者吊销《药品经营许可证》的；
④销售假、劣药品，情节严重的；
⑤提供行政许可虚假申请材料骗取《药品经营许可证》或者办理变更事项的；
⑥因违法违规经营或药品质量问题被多次举报投诉或者被媒体、网络曝光的；
三、差异化监管措施
药品零售企业信用等级实行动态管理，发现违法违规行为，依法查处后，根据评定标准实时调低至相应安全信用等级。对血液制品等重点品种有其他特殊管理规定的，依照其规定。
（一）信用等级为A级的企业：
1.采取以企业自律为主、监督管理为辅的管理方针，除专项检查和投诉举报外，一般不开展检查；
[bookmark: _GoBack]2.在法律法规、规章和政策范围内，可以优化行政审批事项流程。
（二）信用等级为B级的企业：
1.采取企业自律和监督管理相结合的方针，3年实施全覆盖监督检查；
2.对违规企业责令限期改正。
（三）信用等级为C级的企业：
1.列为日常监管的重点，实施全覆盖监督检查，加大风险防范力度；
2.对立案查处的企业跟踪检查；
3.在“信用中国”平台和国家企业信用信息公示系统上对其违法违规行为进行公示。
（四）信用等级为D级的企业：
1.作为重点监督和防范对象，实施全覆盖监督检查，适度加大监督检查频次；
2.对立案查处的企业进行跟踪检查；
3.在“信用中国”平台和国家企业信用信息公示系统上对其违法违规行为进行公示；
4.将其法定代表人、企业负责人和质量负责人列入重点监管名单，符合从业限制规定情形的，依法进行限制。
四、组织保障 
（一）本溪市市场监督管理局负责制定信用等级评定标准、信用档案管理要求、信用分级管理措施；监督指导全市药品零售企业信用分级管理工作。各县（区）市场监管局负责本行政区域内药品零售企业的信用等级评定工作。
（二）各县（区）市场监管局应充分运用监督管理手段，不断健全完善药品零售企业信用分级管理机制，在药品市场信用体系建设中发挥推动、规范、监督、服务作用。
（三）各级市场监管部门应严格按照本方案的规定采集、记录药品零售企业信用信息。



 

