粤港澳大湾区内地急需药械采购

进口和配送企业条件

接受指定医疗机构委托采购、配送临床急需药械的经营企业应当具有健全的质量管理体系、具备现代物流条件、配送覆盖面广、诚实守信，具体条件如下：

(一)在粤港澳大湾区内地成立五年以上的药品或者医疗器械经营企业；

(二)符合《药品经营质量管理规范》或者《医疗器械经营质量管理规范》要求，具有与受委托采购、配送药品或者医疗器械相应的经营范围；

(三)具备现代物流条件，仓库配备适合急需药械储存的专用库房，在保税区设置符合《药品经营质量管理规范》或者《医疗器械经营质量管理规范》要求的仓库；

(四)具有符合药品、医疗器械经营质量管理要求的计算机信息管理系统；具有与委托方实施实时电子数据交换和实现产品经营全过程可追溯、可追踪管理的计算机信息平台和技术手段；具有接受药品监督管理部门电子监管的数据接口；

(五)配送网络能够覆盖大湾区内地的指定医疗机构；

(六)具有进出口经营资质，经海关备案为进出口货物收发货人和对外贸易经营者、获得中国海关AEO高级认证；

(七)未被列为失信被执行人，未被列入重大税收违法案件当事人名单，未被列入政府采购严重违法失信行为记录名单，自接受委托之日起前三年内没有药品或者医疗器械经营违法违规不良记录。

受托经营企业应当按照《药品经营质量管理规范》或者《医疗器械经营质量管理规范》的要求储存配送药品和医疗器械，依据法律法规和本规定对药品医疗器械质量承担责任。



