

[bookmark: _GoBack]附件1 
第三方药品现代物流企业自营仓库设施
设备配备表（10000平方米）
	 分
 类
	设施设备名称
	必配
	选配
	备注

	 库
 房
 设
 施
 设
 备
	1. 自动化立体仓库（AS／RS）或高架仓库
	√
	
	两者可选其一，整件储存区容积原则上不少于25000立方米（第二十一条）

	
	2. 自动堆垛机
	√
	
	数量与经营规模相适应（第十一条）

	
	3. 高位货架或重型组合式货架或隔板货架等其他货架
	√
	
	数量与经营规模相适应（第十一条）

	
	4. 标准托盘
	√
	
	数量与经营规模相适应；实行货位管理，一位一码（第十一条）

	
	5. 电子标签（DPS）或平板电脑等拣选设备
	√
	
	数量与经营规模相适应；零货储存区域货位数不少于3500个（第十一条、第二十一条）

	
	6. 自动导向搬运车、辅助用电动叉车等
	√
	
	数量与经营规模相适应（第十一条）

	
	7. 条码扫描设备
	√
	
	用于入库、验收、分拣、复核等作业信息识别（第十一条）

	
	8. 自动分拣设备
	√
	
	配置与经营规模相适应，实现自动分拣（第十一条）

	
	9. 自动输送设备
	√
	
	覆盖储存区、拣选作业区、出库复核区、集货配送区等区域（第十一条）

	
	10. 冷库（冷藏冷冻库）
	
	√
	开展冷藏冷冻药品物流业务的必配；配备2个及以上独立冷库，总容积原则上不少于500立方米；受托开展疫苗储存配送业务的，设置两个以上独立疫苗冷库，不可合并温区储存的疫苗冷库一用一备（第二十一条）

	
	11. 智能温湿度调控设备（中央空调系统等）
	√
	
	符合相关环境指标要求，可调控库房温湿度及进行库房室内外空气交换（第十一条）

	
	12. 视频监控设备
	√
	
	对库区主要作业区全覆盖监控，实时备份，工作图像留存不少于30日，特殊管理的药品留存不少于90日（第十一条）

	
	13. 双回路供电系统或者备用发电机组
	√
	
	备用发电机组功率应当至少能够保障药品仓储作业区域的应急照明，确保冷库设备、温湿度监控设备、计算机控制室（区）及服务器数据中心正常运行（第十一条）

	
	14. 计算机硬件系统
	√
	
	配置与药品经营规模相适应，确保系统持续正常平稳运行（第十八条）

	
	15. 网络交换机
	√
	
	配置与药品经营规模相适应的网络环境（第十八条）

	
	16. 服务器
	√
	
	配置与药品经营规模相适应（第十八条）

	
	17. 无线射频技术（RFID）
	√
	
	用于药品信息识别与追踪管理（第十一条）

	
	18. 手持终端（RF）
	√
	
	与药品经营规模相适应（第十一条）

	 运
 输 
 设
 施
 设
 备
	1. 密闭式运输车辆
	√
	
	不少于10辆（第二十二条）

	
	2. 冷藏车
	
	√
	运输冷藏冷冻药品的必配，不少于2辆；配备独立制冷制热电源、车载温度自动监测设备及远程数据传输系统（第十二条、第二十二条）

	
	3. 保温箱或车载冷藏箱
	
	√
	经营冷链药品的必配（第十二条）

	
	4. 车载温度自动监测设备及远程数据传输系统
	
	√
	冷藏车配套必配，对冷藏、冷冻药品运输温度实时监测并远程传输（第十二条）

	
	5. 车辆卫星定位设备
	√
	
	对车辆运输状态进行实时监测（第十二条）

	信息化管理系统
	1. 企业资源计划管理系统（ERP）
	√
	
	应覆盖药品经营活动管理全过程（第十六条）

	
	2. 仓储管理系统（WMS）
	√
	
	应与ERP、WCS、TMS数据实时、准确对接，具备全程货物查询和追踪功能（第十六条）

	
	3. 设备控制系统（WCS）
	√
	
	实现仓储各作业环节自动、连续的物流传送，与仓储管理系统实时数据对接（第十六条）

	
	4. 运输管理系统（TMS）
	√
	
	对运输计划、品种、数量、批号、工具、人员、发货时间、到货时间、在途运输轨迹、签收及冷链药品温度等进行跟踪、记录、调度（第十六条）

	
	5. 全球定位系统（GPS）或北斗导航系统
	√
	
	对车辆运输状态进行实时监测（第十二条）

	
	6. 温湿度自动监测系统
	√
	
	对仓库温湿度及冷藏、冷冻药品运输温度开展实时监测、记录及异常报警（第十六条）

	
	7. 药品追溯系统
	√
	
	实现药品各级包装单元的可关联追溯、可核查，保证追溯数据真实、准确、完整、不可篡改（第四条、第十六条）

	
	8. 库区视频监控系统
	√
	
	应与视频监控设备联动，实现实时备份（第十一条）

	
	9. 操作系统
	√
	
	操作系统、数据库、网络安全与应用安全管理等软件应与药品经营规模相适应（第十五条）

	
	10. 数据库软件
	√
	
	保证各类记录真实、准确、安全和可追溯（第十五条）

	
	11. 网络安全软件
	√
	
	满足网络安全与应用安全管理需要（第十五条）

	
	12. 数据备份系统（异地服务器、多机热备或云存储等）
	√
	
	数据按日备份；符合《药品记录与数据管理要求（试行）》（国家药监局公告2020年第74号）要求，其他系统数据记录至少保存5年，且不少于药品有效期满后1年（第十八条）

	
	13. 信息交换平台
	√
	
	支持与委托方物流作业数据信息交换，对委托方药品收货、验收、入库、储存、养护、出库、运输、退回等全过程作业指令有效传达，实现药品委托储存运输全过程质量管理，具备全程货物查询、追溯功能；确保不同委托方数据记录互不干扰和混淆（第二十三条）


注：1.仓库药品储存作业区整体使用面积原则上不低于10000平方米或总容积不少于60000立方米，其中阴凉库使用面积不少于5000平方米（《办法》第二十一条）。2.标注“√”为应当配备项；“选配”项按经营范围、经营规模或业务需要配备，备注中注明“必配”的，开展相应业务时必须配备。
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