

1.目的
为加强进货管理，对首次经营企业的资质进行合法性形式审核，确保药品采购渠道合法。
2.适用范围
首次经营企业（以下简称首营企业）登记及资质审核管理。
3.首营企业定义
3.1.首次与本公司发生供货关系的药品生产企业或药品批发企业。
3.2.原已建立业务关系的企业发生企业名称、注册地址、法定代表人、企业负责人、经营方式、经营范围、仓库地址变更，视同首营企业。
4.采购管理人员职责
4.1.采购部门采购管理人员行使药品采购渠道的选择权，确定供货单位的具有药品生产或经营法律许可的资质；具有药品供应能力、运输和售后服务能力；具有药品质量保证能力，市场信誉较好。做好首营企业的选择；基本情况的了解；以下资料（应加盖企业公章原印章）的收集及登记：
（一）《药品生产许可证》或者《药品经营许可证》复印件；
（二）《营业执照》（与《税务登记证》及《组织机构代码证》三证合一）复印件及其上一年度企业年度报告公示情况；沪外供应商必须提供纸质文件，上海企业可以通过扫描《营业执照》上的二维码或者直接登录“全国企业信用信息公示系统（上海）”查看。
（三）《药品生产质量管理规范》认证证书或者《药品经营质量管理规范》认证证书复印件；
（四）相关印章、随货同行单（票）样式（可使用《上药控股有限公司供应商印章样本》格式）；
（五）开户户名、开户银行及账号；
（六）首营企业对销售人员实施销售行为的法人委托书（授权书），法人委托书（授权书）上应加盖企业公章原印章及法定代表人签字或盖章，委托书上还应载明授权销售的品种、地域、期限，附随被委托人的身份证复印件。
4.2.采购管理人员应查验、确认法人委托书上的被委托人为实际联系业务的被委托人本人，其联系方式须真实、有效。
4.3.采购管理人员提供《供/购货企业质量管理体系调查表》给入选首营企业，由销售人员带回企业，相关人员如实填写，并加盖该企业公章原印章。
4.4.上述资料经采购部门负责人审查后，签署意见。
4.5.采购管理人员对供应商提供的广告资料，应提醒供应商不得违反《广告法》规定，如果有违反规定的广告，应拒绝接受。
5.采购经理职责
5.1.采购部门经理履行对首营企业的审核职责，应当查验加盖其公章原印章的以下资料，确认其《药品生产许可证》或《药品经营许可证》、《药品GMP证书》或《药品经营质量管理规范认证证书》、《营业执照》均在有效期内，且各证、照上所载明的事项应一致。
5.2.经审核被确认为合格供货方后，由采购部门代表公司与对方签署《药品供需双方质量保证协议书（甲种）》，交质量管理部审核。质量保证协议至少包括以下内容：明确双方质量责任；供货方应当提供符合规定的资料且对其真实性、有效性负责；供货方应当按照国家规定开具发票；药品质量符合药品标准等有关要求；药品
包装、标签、说明书符合有关规定；药品运输的质量保证及责任；质量保证协议的有效期限(协议的有效期可以是在双方业务存续期内一直有效，对协议有效期的表示方式是指双方承担约定的质量责任的时限仍为有效，而非诉讼时效。见附录《质量法》有关规定）。
5.3采购部门经理对药品采购渠道行使批准权或否决权。
6.质量管理部职责
6.1.质量管理部审核并确认首营企业所提供药品的合法性。特别是对供应商为药品经营企业的,要审核其经营范围是否包括了所销售的药品类别。
6.2.质量管理部审核并确认首营企业的法定资质
6.3.根据首营企业提供的《供/购货企业质量管理体系调查表》等了解并认可首营企业的质量保证体系。
6.4.质量管理部行使药品采购的质量管理权，依据采购部门填写的相关申请单，对采购中涉及的首营企业、首营品种进行审核批准。对血液制品、中药注射剂、输液等高风险类药品生产企业，必要时进行实地考察及调查。
6.5.登录《全国企业信用信息公示系统》，了解供货单位的企业资信情况。
6.6.负责编制供应商代码，具有对不良供货企业的否决权。
6.7.对规模较小、知名度较低的首营企业,应将对方提供的资料与国家药监局或企业所在地省级药监局网站上公布的资料进行核对。如有不符，需请对方提供药监部门的情况变更证明，否则暂缓建立业务关系。
6.8.公司质量负责人对首营企业、首营品种行使终审裁决权。
6.9.采购部门采购管理人员在质量负责人审核通过并编码后，负责首营企业的确认及签约。采购合同或协议必须包括质量保证协议。
6.10.采购部质量经理将供应商开票信息中的银行账户信息录入ERP中，并将纸质文件扫描通过OA传送给财务部门。
7.首营企业的核准
7.1.采购部门采购管理人员对首营企业的品种供应能力、售后服务能力及市场信誉度进行调查并确认，在申报平台上填写首营企业申请单。
7.2.采购部门经理在申报平台上对首营企业进行审核并签署意见。
7.3.若认可首营企业的质量保证体系，质量管理部负责人签署同意意见，并经公司质量负责人审批同意后方可引进。
7.4. 质量管理部质量管理专员对于采购管理人员在申报平台录入供应商的基础信息（包括统一社会信用代码）进行审核，并补充各种证明文件的有效期限；编制供应商代码。提交主数据平台赋运营码后，供应商基础信息自动返回erp生成供应商字典。
7.5.采购部门质量主管负责供应商法定代表人委托书及《药品供需双方质量保证协议书（甲种）》、开户户名、开户银行及账号等信息的录入以及申报平台中基础信息的审核和完善。　　　
7.6.采购部门签订采购合同。
7.7.采购部门质量经理在ERP中将该企业与所供品种建立关联关系。
7.8.质量管理部质量管理专员将相关印章、随货同行单（票）样式或《上药控股有限公司供应商印章样本》扫描上传至公司OA系统，供系统共用单位共享。
8.首营企业的监控
8.1.首营企业实行质量动态跟踪管理，建立供货企业质量档案，对变更中情况不明的企业进行实地考察或调查，并建立《供/购货单位现场考察表》。
8.2.公司ERP中对供应商资质有效期具有预警及控制功能，于资质效期过期前一个月、10天及过期当天发送短信预警信息至采购人员手机，到期则自动加锁。
8.3.首营企业发生企业诚信问题、所供药品发生质量问题，应在《供应商质量资信档案表》中作记录，必要时停止从该单位进货。
8.4.质量管理部每月抽查供应商的信息记录的正确性，抽查内容和结果记录在《供应商信息复核汇总记录表》中。
9.相关文件
9.1.《药品采购管理制度》
9.2.《药品供需双方质量保证协议书（甲种）》
10.相关表式
10.１.《供/购货企业质量管理体系调查表》
10.２.《供/购货单位现场考察表》
10.３.《供应商质量资信档案表》
10.４.《供应商信息复核汇总记录表》
10.５.《上药控股有限公司供应商印章样本》
11.档案文件管理
11.1.《供/购货企业质量管理体系调查表》、相关印章及随货同行单（票）样式、《供/购货单位现场考察表》及《供应商质量资信档案表》在业务存续期间保存，由质量管理部管理。
11.2.《药品供需双方质量保证协议书（甲种）》在业务存续期间保存，供应商法人委托书保存至有效期后2年，由采购部门质量人员管理。
11.3.采购合同保存5年，由采购部门管理。
12.附录
12.1.《质量法》有关条款，但是药品都是在有效期内销售的，所以属于“第四十五条”中的“除外”。
第四十五条　因产品存在缺陷造成损害要求赔偿的诉讼时效期间为二年，自当事人知道或者应当知道其权益受到损害时起计算。
因产品存在缺陷造成损害要求赔偿的请求权，在造成损害的缺陷产品交付最初消费者满十年丧失；但是，尚未超过明示的安全使用期的除外。
第四十六条　本法所称缺陷，是指产品存在危及人身、他人财产安全的不合理的危险；产品有保障人体健康和人身、财产安全的国家标准、行业标准的，是指不符合该标准。
12.2. 统一社会信用代码：法人和其他组织统一社会信用代码共18位，包括五个部分，分别是1位登记管理部门代码、1位机构类别代码、6位登记管理机关行政区划码、9位主体标识码(组织机构代码)和1位校验码。统一社会信用代码可最大限度与现有各类机构代码实现兼容，也有利于社会识别机构类别、注册地和登记管理部门等信息。统一社会信用代码覆盖所有法人和其他组织，一经发放，终身不变。
1

32

