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北京市食品药品监督管理局

关于药品零售企业实施分级分类管理

和药学服务规范化的通知
各区县局，各直属分局：
为落实《北京市食品药品监督管理局关于加强药品零售企业规范化管理的若干意见》（京食药监〔2014〕1号）要求，加强对药品零售企业的规范化管理，我局制定了《药品零售企业分级分类管理细则》和《药品零售企业药学服务规范》，经2014年5月19日局长办公会审议通过并已发布实施，现就有关工作具体要求如下：

一、关于分级分类管理工作的要求

（一）各区县局、直属分局应按照《药品零售企业分级分类管理细则》（以下简称分级分类细则）要求，对药品零售企业开展分级分类管理工作。

（二）各区县局、直属分局对在2014年7月15日前受理或已通过新版GSP认证的药品零售企业，应于2014年12月31日前完成企业的经营分类工作。对2014年7月15日起受理新版GSP认证的药品零售企业，认证的同时应结合分级分类细则完成对企业的经营分类工作。

（三）各区县局、直属分局应将风险分级工作与日常监管相结合，依据分级分类细则开展企业风险分级工作。以每12个月为一个计分周期，每个计分周期评级指标至少全覆盖一次。
二、关于药学服务规范化的要求

（一）各区县局、直属分局应按照《药品零售企业药学服务规范》（以下简称服务规范）要求，开展药品零售企业药学服务规范化工作。

（二）各区县局、直属分局对在2014年8月31日前受理或已通过新版GSP认证的药品零售企业，应要求企业于2014年12月31日前完成药学服务规范化工作。对2014年9月1日起受理新版GSP认证的药品零售企业，应要求企业在认证前已按服务规范要求完成本企业的药学服务规范化工作。

（三）各区县局、直属分局对于不符合服务规范要求，不能为顾客提供机打销售凭证或不具备药学服务信息管理系统的药品零售企业，在经营分类时不得评为二类以上零售企业。

三、关于许可工作的要求

各区县局、直属分局自2014年7月15日起，药品零售企业许可证核发要同时满足《北京市开办药品零售企业暂行规定》和《分级分类细则》及《服务规范》的要求，许可的同时对企业进行分类。对于2014年7月15日之前，已经受理的企业，各区县局、直属分局应积极与企业的沟通，加强政策宣传，原则上应按分级分类细则和服务规范要求进行许可。

四、其他要求

各区县局、直属分局应将分级分类细则和服务规范有机结合，在分级分类工作中将企业的服务规范执行程度作为重要参考因素使用。结合日常监管和药品经营质量管理规范认证等工作，积极推进分级分类细则和服务规范工作的开展，督促企业按照时间要求完成整改。对2015年12月31日前仍不能达到服务规范要求的，将不予换发《药品经营许可证》和GSP认证证书。

特此通知。
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