附件4
[bookmark: _GoBack]中药饮片、中药配方颗粒配送企业遴选评分表
	一级指标
	二级指标
	评价细则
	分值
	企业
自评
	医院评分
	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）
	400种以下（含）
	1
	　
	
	提供供货目录（同个中药饮片品种不同规格包装、不同厂家，按不同品种计），盖企业公章。

	
	
	400种-600种（含）
	2
	
	
	

	
	
	600种-800种（含）
	3
	
	
	

	
	
	800种-1000种（含）
	4
	
	
	

	
	
	1000种以上
	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（35分）
	2.1仓储面积（5分）
	仓库面积500㎡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500㎡-1000㎡（含）
	3
	
	
	

	
	
	仓库面积1000㎡以上
	5
	
	
	

	
	2.2仓储地点（5分）
	广西区外
	1
	　
	
	

	
	
	广西区内
	3
	
	
	

	
	
	医疗机构所在地范围内（本县城区域内）
	5
	
	
	

	
	2.3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。

	
	2.4企业员工配备情况（5分）
	企业员工30人以下（含）
	1
	　
	
	提供单位社保（养老、医疗、失业）缴费依据。

	
	
	企业员工31-50人（含）
	3
	
	
	

	
	
	50人以上
	5
	
	
	

	
	2.6配送广西区内医疗机构情况（5分）
	0-1家（含）
	1
	
	
	提供购销合同盖章页复印件。

	
	
	2家-5家（含）
	3
	
	
	

	
	
	5家以上
	5
	
	
	

	
	2.7退换货服务（5分）
	承诺积极响应医院的合理要求，能对近效期、滞销、破损、霉变等质量问题的药品进行退换货服务，得5分
	5
	　
	
	服务的医疗机构类型不限制；提供购销合同盖章页复印件。

	3.生产经营与质量管理规范（45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，每少一人逐渐扣分。
	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（5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。
	5
	
	
	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。

	
	3.4药学技术人员配备、履职能力（7分）
	具有2名以上执业中药师或依法经过资格认定的其他中药学技术人员，得1分，每增加1人加1分，最多不超过5分。
	3
	　
	
	1、以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。
2、提供生产负责人、质量负责人的档案（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。
	2
	
	
	提供相关人员资质证明。

	
	
	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
	
	
	提供相关人员资质证明。

	
	3.5应急保障能力（5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。
	5
	　
	
	提供相关应急预案，盖企业公章。

	合计得分
	
	
	

	说明：1.申报企业提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。



