附件1

浦东新区国际航行船舶药品和医疗器械供应保障企业

备案指南（试行）

为确保《浦东新区国际航行船舶药品和医疗器械供应保障若干规定》顺利实施，结合国际航行船舶药械供应保障的业务特点，保证药械产品“来源可溯、流向清晰、风险可控、质量可靠”，现对船供服务企业和药械经营企业制定备案指南如下：
第一部分：船供服务企业
1、 备案条件 

    （一）依法设立、经营，具备船舶供应服务能力；

（二）具备船供药械管理制度，建有可追溯船供药械的信息管理系统，并有专人负责船供药械供应管理工作：
1、船供药械管理制度至少包括以下内容：船供药械采购、转运、储存、申报、验收、结算等环节的管理、供货单位和采购品种的审核、退货及不合格品管理、质量投诉管理、记录和凭证管理、计算机系统管理、药械追溯管理等；
2、信息管理系统应当满足药械按批号管理，实现采购、配货、转运、申报、供船、结算等全过程可追溯，并支持相关票据生成、打印和管理功能；
3、船供药械管理专门负责人员熟悉药械法律法规和专业知识，并进行了相关培训。

（三）在浦东新区具备与业务规模相适应的药械供应储存、运输的专用场所和设施设备：
1、药械专用储存区建筑面积不少于30平方米，按药械储存要求，可分为常温区、阴凉区、冷藏区等库区；
2、配备与业务规模相适应的货架或托盘货位；
3、配备与药械供应配送规模相适应的自备运输车辆不少于1辆，车内有放置药械的独立区域，并有物理隔离措施，防止药械污染。开展冷链药械业务的，还应当配备可自动监测、显示、记录温度的冷藏设备。运输过程要确保药械持续符合质量要求。

4、船供药械业务自行管理，不得委托储存和运输。 

（四）与药械经营企业签订船舶药械供应合作协议以及质量保证意向协议。  

二、备案材料

（一）相关材料

1、单位法定代表人签字（盖章）的备案表（附件1）。

2、企业主体资格、船供服务企业备案凭证等证明材料。
3、船供药械管理制度。

4、船供药械的信息追溯管理系统介绍。

5、在浦东新区的药械供应储存、运输的专用场所（不含特殊监管区和非船供专用保税监管仓库）和设施设备以及药械供应管理人员情况介绍及相关证明材料。

6、与药械经营企业签订船舶药械供应合作协议复印件、质量保证意向协议复印件，包括合作供应药械产品清单（中英文对照）。

7、其他材料。
（二）材料要求

1、书面材料要求：备案材料用A4纸，材料内容要求详见附件2，材料须有目录页并按材料要求顺序采用左侧胶装方法装订成册，按照要求加盖企业公章。法定代表人需在备案表上签字或盖法人章。

2、除提交书面材料，还需提交电子数据。电子数据包含全部书面材料内容，采用word文字版和pdf盖章扫描版，提交介质为光盘或U盘。

3、书面材料及电子数据介质各提交1套。

三、备案流程

1、 提交备案
企业将上述材料按要求提交备案，材料请送至浦东新区商务委航运服务处。
2、 核对资质

浦东新区商务委、市场监管局依据职责分工，核实并确认企业是否符合备案要求，必要时需现场核查（核查内容详见附件3、4）。

3、 结果公布

浦东新区商务委、市场监管局对符合备案要求的企业，定期向社会公布，并通报市级相关监管部门；对不符合备案要求的企业，要给予明确答复并说明理由。
第二部分：药械经营企业
一、备案条件 

（一）依法设立、经营，取得相应药械经营资质：

1、持有《药品经营许可证》的药品批发企业，经营范围包含《船供药械目录》中药品对应的经营类别；
2、持有《医疗器械经营许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》的医疗器械批发企业，经营范围包含《船供药械目录》中医疗器械对应的经营类别。
（二）船供药械业务在药械经营企业统一的质量管理体系下运行，并具备船供药械管理制度，建有可追溯船供药械的信息管理系统，有专人负责药械供应管理工作：

1、船供药械管理制度至少包括以下内容：船供药械配货、贴标、储存等环节的管理、计算机系统管理、药械追溯管理等；
2、信息管理系统应当满足船供药械在库管理、出库复核、贴标操作、销售、供船等全过程可追溯，并支持相关票据生成、打印和管理功能； 

3、船供药械管理专门负责人员熟悉药械法律法规和专业知识，并进行了相关培训。

（三）在浦东新区具备与业务规模相适应的药械供应各环节所需的专用场所以及设施设备：

1、船供药械专用场所位于药械经营许可或备案的经营地址或仓库地址内；
2、药械专用储存区建筑面积不少于200平方米，按药械储存要求，可分为常温区、阴凉区、冷藏区等库区；
3、药械专用储存区内具备用于船供药械接收、暂存、贴签、打包、发运等环节的专用场所；
4、配备与业务规模相适应的货架或托盘货位；

5、配备电子标签自动打印设备。

（四）与船供服务企业签订船舶药械供应合作协议以及质量保证意向协议。
二、备案材料

（一）相关材料

1、单位法定代表人签字（盖章）的备案表（附件1）。

2、企业主体资格、药品经营许可（批发）、《医疗器械经营许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》的医疗器械批发等证明材料。
3、船供药械管理制度。

    4、船供药械的信息追溯管理系统介绍。
5、在浦东新区的保证药械供应各环节所需专用场所、设施设备、人员的情况介绍及相关的证明材料。

6、与船供服务企业签订船舶药械供应合作协议复印件、质量保证意向协议复印件，包括合作供应药械产品清单（中英文对照）。

7、其他材料。

（二）材料要求

1、书面材料要求：备案材料用A4纸，材料内容要求详见附件2，材料须有目录页并按材料要求顺序采用左侧胶装方法装订成册，按照要求加盖企业公章。法定代表人需在备案表上签字或盖法人章。

2、除提交书面材料，还需提交电子数据。电子数据包含全部书面材料内容，采用word文字版和pdf盖章扫描版，提交介质为光盘或U盘。

3、书面材料及电子数据介质各提交1套。

三、备案流程

1、提交备案

企业将上述材料按要求提交备案，材料请送至浦东新区商务委航运服务处。

2、核对资质

浦东新区商务委、市场监管局依据职责分工，核实并确认企业是否符合备案要求，必要时需现场核查（核查内容详见附件3、4）。

3、结果公布

浦东新区商务委、市场监管局对符合备案要求的企业，定期向社会公布，并通报市级相关监管部门；对不符合备案要求的企业，要给予明确答复并说明理由。
联系电话：浦东新区商务委     谢晟 58788388-64204

                             杨兰昆 18018888097
浦东新区市场监管局 韩志云 18116005268

电子邮箱：xies @pudong.gov.cn   hanzy@pudong.gov.cn
附件1：浦东新区国际航行船舶药械供应保障企业备案表

	企业名称
	

	统一社会信用代码
	

	企业类型
	(船供服务企业     (药械经营企业

	法定代表人
	
	手机
	

	企业注册地址
	

	企业经营场所地址
	

	药械种类
	(药品（(含冷藏药品；(不含冷藏药品）

(医疗器械

	企业经营资质取得情况

	(船供服务企业备案凭证

(药品经营许可证（批发）核准经营范围：

(医疗器械经营许可证（批发）核准经营范围：

(《第二类医疗器械经营备案凭证》（批发）核准经营范围：



	承　诺

备案人承诺，已知晓浦东新区国际航行船舶药械供应保障企业备案的各项要求，保证国际航行船舶药械供应符合“合理自用、来源可溯、流向清晰、风险可控”的原则，保证经营管理活动遵守我国法律法规的规定。以上所填内容及所附资料均真实、合法、有效，复印文本均与原件一致，如有不实之处，愿承担相应的法律责任及由此产生的一切后果。

法定代表人签字(盖章）：　　　　　　　　年　　月　　日



	代理人
	
	手机
	


附件2            

浦东新区国际航行船舶药械供应保障企业

备案材料清单及内容要求

	编号
	材料名称
	必填/选填
	内容要求

	1
	备案表
	必填
	备案企业情况、药械经营种类、企业经营资质、企业承诺等（见附件1）

	2
	企业主体资格、经营资质证明材料
	必填
	企业营业执照、船供服务企业备案凭证、药品经营许可证（批发）、医疗器械经营许可证或《第二类医疗器械经营备案凭证》（批发）复印件

	3
	船供药械管理制度
	必填
	根据企业类型和业务流程提供相应的管理制度

	4
	船供药械的信息追溯管理系统介绍
	必填
	信息管理系统名称、功能、流程、数据备份、权限设置等情况介绍

	5
	在浦东新区的药械供应的专用场所、设施设备、药械供应管理人员等情况介绍
	必填
	专用场所地址、面积、功能区域设置、人流物流走向、平面布局图、温湿度控制、设施设备清单、运输车辆、相关人员培训情况、专用场所房产证/租赁协议

	6
	船舶药械供应合作协议、质量保证意向协议
	必填
	协议复印件，包括合作供应药械产品清单（中英文对照）。

	7
	其他材料
	选填
	其他需要说明的情况


附件3       上海市浦东新区市场监督管理局

上海市浦东新区商务委员会
国际航行船舶药械供应保障监管检查要点及检查记录

	船供服务企业（企业名称                     ）

	序号
	检查要点
	检查情况

	1
	具备船舶药械供应服务能力，并经本市交通主管部门备案；如变更船供药械供应管理人员和供应专用场所、不再开展船供药械供应业务、其他重大变更情形，应及时向区商务委报告。
	□符合

□不符合



	2
	与药械经营企业签订船舶药械供应合作协议以及质量保证意向协议，并将相关业务信息向区商务委备案。
	□符合

□不符合

	3
	建立船供药械管理制度，包括建立船供药械目录清单、暂存、转运、申报、验收、结算等环节。
	□符合

□不符合

	4
	建有可全流程追溯船供药械的信息管理系统，保证船供药械品名、批号、数量等信息的一致性，确保药械采购、物流运输、通关、结算等全过程信息真实、准确、完整和可追溯。
	□符合

□不符合



	5
	配备专人负责药械供应管理工作，相关人员进行药械法律法规和业务培训。
	□符合

□不符合

	6
	在浦东新区配备药械供应储存、运输所需的专用场所、设施设备。船供药械业务自行管理，不委托储存和运输。
	□符合

□不符合

	7
	专用场所内不得存放与船供药械无关的物品。根据药械的质量特性、贮存要求对物料进行合理分区储存和温湿度控制，如涉及冷藏药械要设冷藏库/柜。储存物品的货架、托盘等设施设备应当保持清洁、无破损，无杂物堆放。
	□符合

□不符合

	8
	配备与药械供应配送规模相适应的自备运输车辆不少于1辆，车内有放置药械的独立区域，并有物理隔离措施，防止药械污染。开展冷链药械业务的，还应当配备可自动监测、显示、记录温度的冷藏设备。运输过程要确保药械持续符合质量要求。
	□符合

□不符合

	9
	船供药械要建立专用的转运、发货记录。记录应当真实、完整、准确、有效和可追溯。
	□符合

□不符合

	10
	如有不合格品、退货等情况，处理过程应当有完整的手续和记录。
	□符合

□不符合

	11
	采购、结算过程中应当做到票货同行、资金流向清晰可查、汇款转账凭证保存完整。

电子记录、书面记录及凭证保存至船供药械标示的有效期后1年，无效期标识的至少保存3年
	□符合

□不符合

	发现问题描述：


	检查结果：□查见缺陷                                    □未见缺陷




被检查单位（公章）：                            检查人员签名：
被检查单位负责人签名：  
         年    月    日                                年    月    日

附件4       上海市浦东新区市场监督管理局

上海市浦东新区商务委员会
国际航行船舶药械供应保障监管检查要点及检查记录
	药械经营企业（企业名称                                        ）

	序号
	检查要点
	检查情况

	1
	取得相应药械经营资质；如变更船供药械供应管理人员和供应专用场所、不再开展船供药械供应业务及其他重大变更情形，应及时向区市场监管局报告。
	□符合

□不符合



	2
	与船供服务企业签订船舶药械供应合作协议以及质量保证意向协议，并将相关业务信息向区市场监管局备案。
	□符合

□不符合



	3
	建立船供药械管理制度，包括建立船供药械目录清单、配货、贴标、储存、发货等环节。
	□符合

□不符合

	4
	建有可全流程追溯船供药械的信息管理系统，保证船供药械品名、批号、数量等信息的一致性，确保药械销售、物流运输、通关等全过程信息真实、准确、完整和可追溯。
	□符合

□不符合



	5
	配备专人负责药械供应管理工作，相关人员进行药械法律法规和业务培训。
	□符合

□不符合

	6
	在浦东新区配备药械供应的配货、贴标、储存、发货等各环节所需的专用场所以及设施设备。
	□符合

□不符合

	7
	专用场所内按业务流程合理分区，不得存放与船供药械无关的物品。
	□符合

□不符合

	8
	英文贴标操作应双人操作复核，避免差错，不得有影响药械质量和安全的行为。
	□符合

□不符合

	9
	企业应当根据药械的质量特性、贮存要求对物料进行合理分区储存和温湿度控制，如涉及冷藏药械要设冷藏库/柜。储存物品的货架、托盘等设施设备应当保持清洁、无破损，无杂物堆放。
	□符合

□不符合

	10
	船供药械要建立专用的配货、贴标、发货记录。记录应当真实、完整、准确、有效和可追溯。
	□符合

□不符合

	11
	如有不合格品、退货等情况，处理过程应当有完整的手续和记录。
	□符合

□不符合

	12
	销售过程中应当做到票货同行、资金流向清晰可查、汇款转账凭证保存完整。

电子记录、书面记录及凭证保存至船供药械标示的有效期后1年，无效期标识的至少保存3年。
	□符合

□不符合

	发现问题描述：

	检查结果：□查见缺陷                                    □未见缺陷




被检查单位（公章）：                            检查人员签名：
被检查单位负责人签名：  
 年    月    日                                年    月    日



