	附件3：

	药品批发企业物流服务能力评级基础指标评定标准

	评级指标
	　
是否达标
	　
适用等级
	备注

	大项
	对应《分级标准》序号
	基础指标
	检查内容与方式
	评定标准
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	A
	AA
	AAA
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	基本要求
	1.1
	依法取得《药品经营许可证》、《药品经营质量管理规范认证证书》、《企业法人营业执照》从事药品经营活动的药品批发企业
	审核文件
	具有两证一照：《药品经营许可证》、《药品经营质量管理规范认证证书》、《企业法人营业执照》
	是/否
	√
	√
	√
	　

	
	1.2
	具有符合《药品经营质量管理规范》要求，与所经营药品相适应的质量管理机构、物流管理机构、药品质量规章制度、专业技术人员、营业场所、设备、仓储设施、卫生环境，按照《药品经营许可证》核准的内容，为企业提供优质物流服务
	文件和现场审核
	1、具有与经营规模相适应的营业场所、卫生环境、物流设施设备
	　
	√
	√
	√
	　

	
	
	
	查看相关人事档案
	2、公司组织架构图
	　
	√
	√
	√
	　

	
	
	
	
	3、建立有效的质量管理机构、有质量组织机构图和岗位说明书，具有独立行使质量管理职能的权限
	　
	√
	√
	√
	　

	
	
	
	
	4、各部门职责、岗位说明书
	　
	√
	√
	√
	　

	
	
	
	
	5、药学专业技术人员和物流管理人员资质和人员数量符合相关法律法规要求
	　
	√
	√
	√
	　

	
	
	
	查看文件
	6、文件的编制、修订、审批、发放、培训、实施符合规定
	　
	√
	√
	√
	　

	
	
	
	
	7、依据法律法规和企业要求建立质量管理文件体系，文件体系应涵盖业务工作全过程
	　
	√
	√
	√
	　

	
	
	
	现场审核
	8、按照质量管理文件规定作业
	　
	√
	√
	√
	　

	物流配送规模
	2.1
	2.1.1 年配送总货值2～10亿元(含2亿元)(省辖市、地级市药品批发企业)；年配送总货值5000万元以上(县及县级以下药品批发企业)
	财务经营报表审核
	1、省辖市、地级市医药商业企业：年配送总货值2～10亿元(含2亿元)
	　
	√
	-　
	-　
	可适当考虑配送件数

	
	
	
	
	2、县级以下医药商业企业：年配送总货值5000万元以上
	　
	√
	—
	—
	可适当考虑配送件数

	
	2.1
	2.1.2 年配送总货值10～30亿元（含10亿元）
	财务经营报表审核
	年度配送总货值：10-30亿元（含10亿元）
	　
	—
	√
	—
	可适当考虑配送件数

	
	2.1
	2.1.3 年配送总货值30亿元以上（含30亿元）
	财务经营报表审核
	年配送总货值：30亿元以上（含30亿元）
	　
	—
	—
	√
	可适当考虑配送件数

	
	2.2
	2.2.1 配送终端客户点100家以上
	系统经营记录审核
	配送终端客户点：100家以上 
	　
	√
	—
	—
	　

	
	2.2
	2.2.2 配送终端客户点500家以上
	
	配送终端客户点：500家以上 
	　
	—
	√
	—
	　

	
	2.2
	2.2.3 配送终端客户点1000家以上
	
	配送终端客户点：1000家以上
	　
	—
	—
	√
	　

	
	2.3
	2.3.1 专门从事中药材（饮片）经营的企业年吞吐量不低于500吨
在库商品数：300～400个（不含400个）
	系统经营记录审核
	1、中药材（饮片）年吞吐量：不低于500吨
	　
	√
	—
	—
	　

	
	
	
	
	2、在库品种数：300个以上
	　
	√
	—
	—
	　

	
	2.3
	2.3.2 专门从事中药材（饮片）经营的企业年吞吐量不低于1000吨
在库商品数：400～600个（不含600个）
	系统经营记录审核
	1、中药材（饮片）年吞吐量：不低于1000吨
	　
	—
	√
	—
	　

	
	
	
	
	2、在库品种数：400个以上
	　
	—
	√
	—
	　

	
	2.3
	2.3.3 专门从事中药材（饮片）经营的企业年吞吐量不低于1500吨
在库商品数：600个以上（含600个）
	系统经营记录审核
	1、中药材（饮片）年吞吐量：不低于1500吨
	　
	—
	—
	√
	　

	
	
	
	
	2、在库品种数：600个以上（含600个）
	　
	—
	—
	√
	　

	静态物流要素能力
	5.1
	5.1.1 自有或租用仓库5000 ㎡以上(省辖市、地级市药品批发企业，不包括办公、生活场所面积)
自有或租用1000㎡以上仓库(县级以下药品批发企业，不包括办公、生活场所面积)
	查看房产证       或租赁协议            和现场审核
	1、省辖市、地级市药品批发企业：自有或租用仓库面积5000 ㎡以上（不包括办公、生活场所面积)
	　
	√
	—
	—
	　

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	　

	
	
	
	
	2、县级以下药品批发企业：自有或租用1000㎡以上仓库（不包括办公、生活场所面积)
	　
	√
	—
	—
	　

	
	
	5.1.2明确库房的区域功能划分，库区应具有阴凉和常温分区，经营生物制品、疫苗必须具备冷藏库及相应冷链配套设施，其中冷库面积80㎡以上
	查看库房分布图和现场审核
	1、应有不同功能的库房类型并有标识
	　
	√
	—
	—
	　

	
	
	
	
	2、应具有符合药品温度属性的阴凉（2～20℃）和常温（2～30℃）库房（区）
	　
	√
	—
	—
	　

	
	
	
	
	3、经营冷藏药品（含生物制品、疫苗）应配备相应的冷链设施设备（包括但不限于冷库、制冷机组、温湿度自动检测系统、冷藏车、包装材料、测温器具等）
	　
	√
	—
	—
	　

	
	
	
	
	4、冷库温度应符合2～8℃,或按药品说明书规定的贮存温度要求；冷库面积不少于80㎡
	　
	√
	—
	—
	　

	
	
	
	
	5、疫苗贮存应配备两个以上独立冷库
	　
	√
	—
	—
	　

	
	
	
	
	6、冷库应配备备用发电机组或双路供电系统
	　
	√
	—
	—
	　

	
	
	
	
	7、温湿度自动监测系统应具有实时和连续监测冷库温度、对温度异常自动报警、温度数据自动记录、备份等功能
	　
	√
	—
	—
	　

	
	5.1
	5.1.1 自有、租用或委托现代物流仓库10000㎡以上（不包括办公、生活场所面积）
	查看房产证       或租赁协议            和现场审核
	自有、租用或委托现代物流配送的仓库面积10000㎡以上（不包括办公、生活场所面积）
	　
	—
	√
	—
	　

	
	
	5.1.2 明确库房的区域功能划分，库区应具有阴凉和常温分区，经营生物制品、疫苗必须具备冷藏库及相应冷链配套设施。其中冷库面积150㎡以上
	查看库房分布图和现场审核
	1、应有不同功能的库房类型并有标识
	　
	—
	√
	—
	　

	
	
	
	
	2、应具有符合药品温度属性的阴凉（2～20℃）和常温（2～30℃）库房（区）
	　
	—
	√
	—
	　

	
	
	
	
	3、经营冷藏药品（含生物制品、疫苗）应配备相应的冷链设施设备（包括但不限于冷库、制冷机组、温湿度自动检测系统、冷藏车、包装材料、测温器具等）
	　
	—
	√
	—
	　

	
	
	
	
	4、冷库温度应符合2～8℃,或按药品说明书规定的贮存温度要求；冷库面积不少于150㎡
	　
	—
	√
	—
	　

	
	
	
	
	5、疫苗贮存应配备两个以上独立冷库
	　
	—
	√
	—
	　

	
	
	
	
	6、冷库应配备备用发电机组或双路供电系统
	　
	　
	　
	　
	　

	
	
	
	
	7、温湿度自动监测系统应具有实时和连续监测冷库温度、对温度异常自动报警、温度数据自动记录、备份等功能
	　
	—
	√
	—
	　

	
	5.1
	5.1.1 自有、租用或委托现代物流仓库15000㎡以上（不包括办公、生活场所面积）
	查看房产证       或租赁协议            和现场审核
	自有、租用或委托现代物流配送的仓库面积15000㎡以上（不包括办公、生活场所面积）
	　
	—
	—
	√
	　

	
	
	5.1.2 明确库房的区域功能划分，库区应具有阴凉和常温分区，经营生物制品、疫苗必须具备冷藏库及相应冷链配套设施。冷库面积300㎡以上                   
	查看库房分布图和现场审核
	1、应有不同功能的库房类型并有标识
	　
	—
	—
	√
	　

	
	
	
	
	2、应具有符合药品温度属性的阴凉（2～20℃）和常温（2～30℃）库房（区）
	　
	—
	—
	√
	　

	
	
	
	
	3、经营冷藏药品（含生物制品、疫苗）应配备相应的冷链设施设备（包括但不限于冷库、制冷机组、温湿度自动检测系统、冷藏车、包装材料、测温器具等）
	　
	—
	—
	√
	　

	
	
	
	
	4、冷库温度应符合2～8℃,或按药品说明书规定的贮存温度要求；冷库面积不少于300㎡
	　
	—
	—
	√
	　

	
	
	
	
	5、疫苗贮存应配备两个以上独立冷库
	　
	　
	　
	　
	　

	
	
	
	
	6、冷库应配备备用发电机组或双路供电系统
	　
	—
	—
	√
	　

	
	
	
	
	7、温湿度自动监测系统应具有实时和连续监测冷库温度、对温度异常自动报警、温度数据自动记录、备份等功能
	　
	—
	—
	√
	　

	
	5.3
	专门从事中药材（饮片）经营的企业，自有或租用仓库常温库10000 ㎡以上（不包括办公、生活场所面积）；阴凉库1000 ㎡以上
	查看房产证      或租赁协议             和现场审核
	1、自有或租用的常温库房面积不少于10000 ㎡（不包括办公、生活场所面积）
	　
	√
	—
	—
	　

	
	
	
	查看库房分布图和现场审核
	2、应具有符合药品温度属性的库房类型并有标识
	　
	√
	—
	—
	　

	
	
	
	
	3、阴凉库温度符合（2～20℃）、常温库温度符合（2～30℃）
	　
	√
	—
	—
	　

	
	
	
	
	4、阴凉库面积不少于1000 ㎡
	　
	√
	—
	—
	　

	
	
	
	
	5、中药材（饮片）应设置品种样本室（柜）
	　
	√
	—
	—
	　

	
	5.3
	专门从事中药材（饮片）经营的企业，自有或租用仓库常温库15000 ㎡以上（不包括办公、生活场所面积）；阴凉库2000 ㎡以上
	查看房产证      或租赁协议             和现场审核
	1、自有或租用的仓库面积不少于15000 ㎡（不包括办公、生活场所面积）
	　
	—
	√
	—
	　

	
	
	
	查看库房分布图和现场审核
	2、应具有符合药品温度属性的库房类型并有标识
	　
	—
	√
	—
	　

	
	
	
	
	3、阴凉库温度符合（2～20℃）、常温库温度符合（2～30℃）
	　
	—
	√
	—
	　

	
	
	
	
	4、阴凉库面积不少于2000㎡
	　
	—
	√
	—
	　

	
	
	
	
	5、中药材（饮片）应设置品种样本室（柜）
	　
	—
	√
	—
	　

	
	5.3
	专门从事中药材（饮片）经营的企业，自有或租用仓库常温库30000 ㎡以上（不包括办公、生活场所面积）；阴凉库4000 ㎡以上
	查看房产证      或租赁协议             和现场审核
	1、自有或租用的仓库面积不少于30000 ㎡（不包括办公、生活场所面积）
	　
	—
	—
	√
	　

	
	
	
	查看库房分布图和现场审核
	2、应具有符合药品温度属性的库房类型并有标识
	　
	—
	—
	√
	　

	
	
	
	
	3、阴凉库温度符合（2～20℃）、常温库温度符合（2～30℃）
	　
	—
	—
	√
	　

	
	
	
	
	4、阴凉库面积不少于4000㎡
	　
	—
	—
	√
	　

	
	
	
	
	5、中药材（饮片）应设置品种样本室（柜）
	　
	—
	—
	√
	　

	物流服务基础能力
	6.2
	5年内无因违法违规经营药品被行政处罚的行为，无违反GSP管理规定被撤销GSP证书的情况
	审核食品药品监管部门最近一次检查记录文件/查询食品药品监管部门官网
	以食品药品监管部门通报或质量公告为准
	　
	√
	√
	√
	　

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


注：
1、表中“大项”系按照《药品批发企业物流服务能力评估指标》附录A《分级标准》中的大项排列；
2、为了便于评级，评定标准中的序号与《分级标准》中的序号相对应；
3、基础指标为企业达到评定级别的必备指标项目；
4、需持证上岗的仓储作业一线操作人员包括：电梯、叉车、吊车、电工等操作人员；
5、需年检的物流设备包括：电梯、叉车、吊车、变压器等；
6、租用仓储面积是指企业通过契约合同等方式可进行调配、利用的仓储总面积。









