附件2 ：

北京市药品经营（批发）质量管理示范企业标准

一、参评企业条件

申报参评北京市药品经营（批发）质量管理示范企业，应符合以下条件：

1.注册在北京市行政区域内的药品批发企业；

2.依法取得《药品经营许可证》、《药品经营质量管理认证证书》、《营业执照》；

3.依法成立满三年，且企业能够严格遵守《中华人民共和国药品管理法》、《药品经营质量管理规范》等法律法规规章，严格执行市药品监督管理局所制定相关规范性文件要求；

4.企业近三年内未发生因质量管理不当而导致的药品质量安全事故，无违法违规销售假劣药品等违法行为记录，无因违法行为受到行政处罚的记录；

5.能够严格按照药品监督管理部门的要求实施药品安全追溯及重点品种的电子监管。 

二、评定标准

1.企业按照药品经营质量管理规范要求建立健全、完备的质量管理体系，并能够确保质量管理工作科学、高效运行。
    2.企业具备与其所经营品种和规模相应的质量管理人员，质量管理人员具备丰富的质量管理经验或出色的质量管理能力。

3.企业具备现代化物流能力，或具备与其所经营的药品品种和规模相适应的物流设施、设备。

4.企业具备较高信息化水平，能够严格按照国家及北京市药品监督管理部门的要求，实施电子监管和药品安全追溯，数据上传及时、准确。

5.企业能够做到文明经营，无虚假宣传广告；能够提供较好的配送服务，信守合同，按照要求向医疗机构、经营企业配送药品。

6.企业在行业中有显著影响，经济效益在本市同类企业中处领先地位，在市场中有较高的知名度。

7.企业具有较强的社会责任意识，能够积极配合政府部门开展各类公益和法规宣传活动，在药品质量管理、突发事件处置、抗震救灾等方面做出过一定的贡献。

三、北京市药品经营（批发）质量管理示范企业评分标准

企业名称：                                                          

区   县：

药品经营企业许可证号：
	第一部分    否决项目

	项目
	评定内容
	评定结果
	情况记录

	否

决

项
	三年内未接受过各级药监部门的

行政处罚
	是□  否□
	

	
	三年内在国家、北京市两级产品质量监督抽查中未发现不合格产品
	是□  否□
	

	
	三年内未因产品质量问题受到其它行政管理部门查处
	是□  否□
	

	
	三年内未在监督检查中以《监督检查意见通知书》被要求整改
	是□  否□
	

	
	能够严格按照药品监督管理部门的要求实施药品安全追溯及重点品种的电子监管 
	是□  否□
	


第二部分    评分项目
	项  目
	评定内容
	评分方法
	标准分
	实得分
	情况记录

	一
	质量管理运行情况
	1.企业建立了完备的质量管理制度。
	检查企业是否严格按照药品经营质量管理规范要求建立了健全、完备的质量管理制度。
	10
	
	

	
	
	2.企业能够严格执行质量管理制度，形成了科学、完备的质量管理体系。
	检查企业验收等相关记录及经营、仓储等情况，核查是否严格落实各项质量管理制度，形成了健全的质量管理体系。
	20
	
	

	
	
	3.对于药监部门监督检查中发现的问题，企业能够及时整改，按要求落实。
	调阅两年内监督检查记录，核对整改情况，发现一项未按要求整改的，此项为0分。
	10
	
	

	
	
	4.对突发事件，企业能够快速反应，具备较好的应急处置能力。
	调阅档案，查阅突发事件处理情况，调查其是否能够按照药监部门要求处理所涉产品，做到反应迅速，反馈及时。
	5
	
	

	二
	人员情况
	企业具备与其所经营品种和规模相应的质量管理人员。质量管理人员具备丰富的质量管理经验，或具备出色的质量管理能力。
	调阅企业质量管理人员档案，现场考核质量管理人员水平和能力。
	10
	
	

	三
	现代物流水平
	企业具备现代化物流能力，或具备与其所经营的药品品种和规模相适应的物流设施、设备。
	具备经北京市药品监督管理部门验收合格的现代物流设施、设备的，得15分；委托具有现代物流能力药品第三方物流进行配送的，得10分；不具备现代物流能力的，得5分。
	10
	
	

	四
	信息化水平
	企业实施信息化管理，且能够严格按照国家及北京市药品监督管理部门的要求，实施电子监管和药品安全追溯，数据上传及时、准确。
	现场检查企业信息化管理水平，核实电子品种和药品追溯要求落实情况，核实数据上传的准确性和及时性。
	10
	
	

	五


	诚信经营
情况
	1.企业能够做到文明经营，无虚假宣传广告。
	检查企业广告宣传情况，核查企业的群众满意度情况、客户投诉处理情况等。
	7
	
	

	
	
	2.信守合同，能够按照要求向医疗机构、经营企业配送药品。
	通过访谈第三方核查企业合同履行情况，现场检查企业配送服务情况等。
	8


	
	

	六
	社会效益情况
	企业具有一定的社会影响力，经济效益在本市同类企业中处领先地位，在市场中有较高的知名度。
	调阅档案，开展企业调查，核查企业经济效益及影响力等情况。
	10
	
	


第三部分   加分项目
	项目
	评定内容
	评分方法
	标准分
	实得分
	情况记录

	一
	表彰暨

奖励
	企业具备具有较强的社会责任感强，积极配合政府开展各类公益活动，在药品质量管理、处置突发事件、抗震救灾等方面做出一定贡献。
	听取汇报、调阅奖励情况资料等。
	5
	
	

	总实得分：
	


注：本表一式三份，一份分局留存，一份反馈给参评入围企业，一份返至市医药行业协会。

