附件1

药品配送企业承诺书

XXX医院：
我司作为中国境内合法合规的医药配送企业，经营资质、硬件设施、人员配置等条件均符合贵院药品配送企业遴选要求，特此申请参与此次药品配送企业遴选。我司承诺，提供递交的资料均合法有效。


                                  企业公章

                                  XXXX年XX月XX日
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附件2
药品配送企业遴选条件审查表
	
序号
	
遴选条件
	
符合条件打√，否则打×
	证明材料
（复印件按顺序装订，原件备查）

	













1









	












符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条的规定要求
	




具有独立承担民事责任的能力
	
	1）企业法人证书

	
	
	
	
	2）“信用中国”企业信用服务查询结果截图

	
	
	
	
	3）中国政府采购网政府采购严重违法失信行为记录名单查询结果

	
	
	
	
	4）《营业执照》、《药品经营许可证》及《药品生产许可证》（中药饮片）

	
	
	具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度
	
	在中国裁判文书网站、“信用中国”网站、中国政府采购网“中国政府采购严重违法失信为信息记录名单”、中国市场监管行政处罚文书网、国家企业信用信息公示系统的查询记录截图。

	
	
	有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录
	
	出具上年度纳税信用评价信息（复印件加盖公章）

	
	
	参加政府采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录
	
	1）国家企业信用信息公示系统、当地政府部门或相关监管机构的官方网站等查询结果

	
	
	
	
	2）未与医院发生过纠纷，未在医院黑名单中（以医院记录为参考）

	
	
	
	
	国家市场监管行政处罚文书网查询结果

	2
	药品配送企业需严格执行“两票制”，中药饮片除外
	
	附佐证材料

	3
	配送西药、中成药企业必须具有广西药品和医用耗材招采管理系统的配送企业资质
	
	附佐证材料

	4
	药品配送企业负责人为同一人或者存在直接控股、管理关系的不同配送企业，不得同时参加遴选活动；遴选活动不接受联合体响应
	
	医疗机构人员审核

	5
	药品配送企业服务承诺
	配送药品的质量保证书
	
	提供详细服务承诺，加盖企业公章

	
	
	配送药品的及时性、完成率、配送准确度的保证
	
	

	
	
	配送药品的售后服务保证
	
	

	
	
	其他自主服务承诺方案
	
	

	医疗机构复核结果
	该配送企业是否能参与遴选： 是□     否□


附件3
药品配送企业遴选评分表
	一级指标
	二级指标
	评价细则
	分值
	评分
	证明材料
（复印件按评分项顺序装订，原件备查）

	1.供货能力（25分）
	1.1可配送药品数量（10分）
	企业可配送药品数量占挂网系统药品品规数≤5%得1分；每增加5%得1分，最多不超过10分。
	10
	　
	1.以广西药品和医用耗材招采管理系统“药品交易”模块挂网（集采）药品品规数量作为基准。
2.依据：企业提供可配送品种的目录并标注药品国家医保贯标码。

	
	1.2可配送集采药品数量（5分）
	企业可配送集采药品数量占挂网系统集采药品品规数的≤5%得0.5分；每增加5%得1分，最多不超过5分。
	5
	
	

	
	1.3经营范围（10分）
	经营中成药、化学原料药及其制剂、抗生素原料药及其制剂、生物制品、生化药品的得5分。每少一项扣1分。
	5
	　
	提供加盖公章的《药品经营许可证》复印件


	
	
	企业除上述经营范围外，同时还经营疫苗、精神药品、麻醉药品、医疗用毒性药品、药品类易制毒化学品制剂得5分。每少一项扣1分。
	5
	
	

	2.配送服务能力（50分）
	2.1仓储面积（10分）
	常温及阴凉库总面积：1000平方米，得0.5分；每超1000平方米加0.5分，最多不超过7分。
	7
	　
	1.提供相关佐证材料（如仓库产权及租赁合同或其他有效证明：市场监督部门公布的相关数据或产权证或有测绘资质的第三方机构出具的证明材料）的扫描件/实景图，加盖公章，原件备查，并备注日期
2.药品冷藏库不可另行租赁

	
	
	冷库面积：100立方米，得0.5分；每增加100立方米加0.5分，最多不超过3分。
	3
	
	

	
	2.2仓储地点（6分）
	广西区外
	1
	
	

	
	
	非医疗机构所在地范围的广西区内
	3
	
	

	
	
	医疗机构所在地范围内
	6
	
	

	
	2.3运输车辆配备（10分）
	普通运输车辆（5辆运输车1分，每增加5辆加1分，最多不超过7分）
	7
	　
	1.需自有车辆并提供行驶证、车辆登记证
2.冷藏车提供符合国家相关法律法规的验证报告(提交验证综述即可)

	
	
	冷链运输车辆（1辆冷链运输车1分，每增加1辆加1分，最多不超过3分）
	3
	　
	

	
	2.4仓储现代化水平（6分）
	具备自动运送系统（2分），具备电子标签自动分拣系统（2分），采用自动化的货物存储和检索系统（2分），得6分。
	6
	　
	企业所在地药监局现场检查确认证明

	
	2.5药品管理信息化（6分）
	实现药品购进、储存、出库、配送等全过程实时追溯系统的得4分。每少一项过程监控扣1分。
	4
	　
	相关佐证材料（包括但不限于提供各信息系统板块界面截图），盖企业公章。

	
	
	实现发票电子化得2分。
	2
	　
	

	
	


2.6药学技术人员配备（7分）
	配备与经营规模相适应的一定数量的执业药师或依法经过资格认定的其他药学技术人员，占企业员工数10%（含）以上的得5分，每少2%减1分。
	5
	　
	以企业员工配备名单、药监局颁发的在有效期内的执业药师注册证、参保证明作为依据，并提供相关人员资质证明（学历证明、资质证书等）。

	
	
	质量管理负责人具有大学以上学历，且必须是执业药师，有3年以上药品经营质量管理工作经验，满足此项得2分。
	2
	
	

	
	
	具有销售麻精毒放特殊药品的企业，需配备具有药品监督管理部门出具的相关培训和考核合格证明的药学技术人员，否则减2分。
	
	
	

	
	2.7配送服务覆盖范围（5分）
	配送广西区内医院情况：每配送2家医院得0.5分，最多不超过5分。
	5
	
	提供合作医院的购销合同或相关协议复印件（含盖章页）。

	3.药品质量与企业管理规范（25分）
	3.1药品质量控制管理（15分）
	管理制度完备详细，确保药品在储存、运输、配送过程中的质量控制；不齐全者逐项扣减。
	4
	　
	1、 提供所有环节相关管理制度，不提供证明材料的不得分。
2、 可提供制度目录，经营管理记录，盖章企业公章。

	
	
	能严格控制运输和储存环境中的温湿度条件，具备冷链温度监控系统。
	3
	
	温度监控系统的证明材料。

	
	
	[bookmark: _GoBack]药物警戒：有药品安全信息（包括药品不良反应、药品质量问题等）的收集记录（2分）；有药物警戒活动的记录、文档管理（2分）；有药品召回管理的流程制度（2分）；有与药品上市许可持有人、医疗机构、药品生产企业等协同开展药物警戒工作的记录（2分）。
	8
	
	逐条提供证明材料。

	
	




3.2应急保障能力（10分）
	提供抢救药、重大疫情、自然灾害及突发公共卫生事件所需的药品或其他特殊加急药品的应对措施/方案，得2分。
	2
	
	


提供有效的证明材料作为得分依据；相关应急预案，应包含所有必要的组成部分，如组织结构、风险评估、预防措施、应急响应流程、资源调配、培训和演练计划等。

	
	
	对于医院订单不能满足配送供应时有应对措施/方案，得2分。
	2
	
	

	
	
	本地药品战略物资储备单位，得2分。
	2
	
	

	
	
	具有完善可行的出库、运输、信息、药品安全、冷链等应急保障预案，得2分。
	2
	
	

	
	
	应急资源和设备：如备用电源、通讯设备、应急药品储备等，得1分。
	1
	
	

	
	
	具备信息报告和沟通机制，有定期开展应急演练的记录，得1分。
	1
	
	

	合计得分
	　

	说明：1.申报企供的证明材料复印件，每份应加盖企业公章。
2.本标准涉及的数据以申报企业本身数据为准。


附件4
中药饮片配送企业遴选评分表
	一级指标
	二级指标
	评价细则
	分值
	评分
	证明材料
（复印件按评分项顺序装订，原件备查）

	1.供货能力
（20分）
	1.1品种数量（5分）
	＜医院在用药品品种数量*40%
	1
	　
	提供供货目录（同个中药饮片品种不同规格包装，按一个品种计），盖企业公章。

	
	
	医院在用药品品种数量*40-60%
	2
	
	

	
	
	医院在用药品品种数量*60-80%
	3
	
	

	
	
	医院在用药品品种数量*80-100%
	4
	
	

	
	
	＞医院在用药品品种数量*100%
	5
	
	

	
	1.2持续生产和保障供应能力（10分）
	拥有先进的生产线和符合GMP标准的生产设施，以及成熟的生产工艺和技术，得5分。
	5
	
	提供生产设施、生产技术文件证明。

	
	
	具备稳定的中药材来源、原料储备能力：有自建或合作的种植（养殖）基地，或稳定合作的原料药供应，得5分。
	5
	
	提供相关佐证材料。

	
	1.3生产经营范围（5分）
	生产经营范围包括中药饮片（或配方颗粒）、医疗用毒性药等中药的炮制加工生产（3分）；并有在供毒性中药、野生动物经营许可资质（2分）。每少一项证明逐个扣分。
	5
	　
	查看《药品生产许可证》、《药品经营许可证》的生产经营范围；提供资质证明材料（如林业局行政许可等）。

	
	
	
	
	
	

	2.配送服务能力（40分）
	2.1仓储面积（5分）
	仓库面积1000㎡以下
	1
	
	证明材料包括但不限于市场监督部门公布的相关数据或产权证或有测绘资质的第三方机构出具的证明材料。　

	
	
	仓库面积1000㎡-3000㎡（含）
	3
	
	

	
	
	仓库面积3000㎡以上
	5
	
	

	
	2.2仓储地点（5分）
	广西区外
	1
	　
	

	
	
	非医疗机构所在地范围的广西区内
	3
	
	

	
	
	医疗机构所在地范围内
	5
	
	

	
	2.3运输车辆配备（5分）
	普通运输车辆（2辆运输车1分，每增加2辆加1分，最多不超过5分）
	5
	
	需自有车辆并提供行驶证、车辆登记证

	
	2.4药品管理信息化（10分）
	有原料药采购、生产及质检、库管（储存、养护、出库）、销售、运输配送等过程质量监控的信息管理系统（5分），已建立品种追溯系统（5分）。每少一项证明逐个扣分。
	10
	　
	相关佐证材料（包括但不限于提供各信息系统板块界面截图），盖企业公章。

	
	2.5药学技术人员配备（10分）
	配备与经营规模相适应的一定数量的执业中药师或依法经过资格认定的其他中药学技术人员，占企业员工数10%（含）以上的得5分，每少2%减1分。
	5
	　
	


以企业员工配备名单、药监局颁发的在有效期内的执业中药师注册证、参保证明作为依据，并提供相关人员资质证明（学历证明、资质证书等）。

	
	
	质量管理负责人具有大学以上学历，且必须是执业中药师，有3年以上药品经营质量管理工作经验。
	3
	
	

	
	
	生产负责人具有大学以上学历，且必须是执业中药师，有3年以上药品经营质量管理工作经验。
	2
	
	

	
	2.7配送服务覆盖范围（所在地）（5分）
	配送广西区内医院＞5家
	5
	　
	提供合作医院的购销合同或相关协议复印件（含盖章页）。

	
	
	配送广西区内医院2家-5家（含）
	3
	
	

	
	
	配送广西区内医院0-1家
	0
	
	

	3.生产经营与质量管理规范（40分）
	3.1药品质量安全信誉（10分）
	无药监局组织药品生产、经营企业质量抽查的不合格通报记录，无伪造批次生产记录、检验记录等，得10分。有一项记录者得0分。
	10
	　
	至申请截止之日追溯3年，查询中国市场监管行政处罚文书网、药品监管部门相关通报内容，附佐证材料。

	
	3.2质量控制硬件完善（10分）
	主要质量检测设备齐全：高效液相色谱仪、气相色谱仪、紫外-可见分光光度计、薄层色谱扫描仪、原子荧光/吸收光谱仪，得5分。每少一项硬件设备扣1分。
	5
	
	提供设备配备证明材料，盖企业公章。

	
	
	配备QC、QA专员数量大于10人，得5分，每少一人扣0.5分。
	5
	
	提供质量控制技术人员资质和岗位证明等佐证材料。

	
	3.3管理制度齐全（8分）
	具备原料药采购、中药饮片生产等的管理制度
	3
	
	提供原材料管理、生产管理、质量管理、库房管理、物流管理、销售管理的制度目录，盖章企业公章。

	
	
	具备质量检验管理制度
	3
	
	

	
	
	具备储存、养护管理制度
	1
	
	

	
	
	具备出库、配送等环节管理制度
	1
	
	

	
	3.3 生产质量规范（6分）
	具备原材料（含中药材、辅料及包装材料）全流程质量控制、生产工艺规范、生产质量控制流程规范。
	6
	
	提供企业原料药、生产、质控三个环节的流程/规程，盖章企业公章。

	
	3.5应急保障能力（6分）
	具有完善可行的出库、运输、信息、药品安全、冷链等应急保障预案，得5分，每少一项则逐个扣分。
	6
	　
	提供相关应急预案，盖企业公章。

	合计得分
	

	说明：1.申报企供的证明材料复印件，每份应加盖企业公章。
2.本标准涉及的数据以申报企业本身数据为准。
















