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供应商准入、分类、变更与考评 

供应商准入 

科伦药业实行严格规范的供应商准入流程，制定《物料供应

商管理办法》，从物料质量评估（含质量标准的适用性）、工艺适

配性评估（含试验验证、工艺试验）、产品质量评估（含稳定性）

等方面筛选符合条件的供应商，严格把握供应商准入的基本门槛

要求。除必备资质要求外，我们对供应商质量管理体系、EHS 管

理体系、社会责任及环境保护等方面的绩效表现予以重点关注。

同等条件下，我们优先选择通过 ISO 系列管理体系认证的供应

商，对优质供应商的采购占比进行持续提高。根据不同的供应商

类型，我们明确了具体的资质要求及认证材料，包括但不限于以

下内容： 

供应商类型 资质及认证材料 

药品制剂原辅料

供应商 

 

营业执照、药品生产许可证、CDE（国家药品监督管理局药品审

评中心）登记号、企业组织架构图、药品符合性检查证明（针对

原料药生产企业）、质量标准、COA（检验报告）、生产工艺流程

图、生产关键质量控制点、稳定性留样报告、相应物料的批准文

号、ISO 9001/ISO 14000/ISO 45001/ ISO 50001（质量管理体

系╱环境管理体系╱职业健康安全╱能源管理体系）等系列证

书、其他 EHS 相关证书（如绿色工厂、清洁生产审核、安全生产

标准化）等。 

直接接触药品的 营业执照、药包材生产许可证、企业组织架构图、印刷经营许可
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供应商类型 资质及认证材料 

药用包装材料供

应商 

证、药包材注册证、CDE 登记号、质量标准、生产工艺流程图、

生产关键质量控制点、COA（检验报告）、ISO 9001/ISO 14000/ISO 

45001/ISO 50001 等系列证书、其他 EHS 相关证书（如绿色工

厂、清洁生产审核、安全生产标准化）等。 

药品印刷包装材

料供应商 

营业执照、特种印刷许可证或包装装潢印刷许可证、商品条形码

印刷许可证、质量标准、ISO 9001/ISO 14000/ISO 45001/ISO 

50001 等系列证书、其他 EHS 相关证书（如绿色工厂、清洁生产

审核、安全生产标准化）等。 

物料分级与供应商分类 

本科伦药业综合考虑供应商所生产的产品质量风险、物料性

质、物料用途及用量、物料对产品质量的影响程度等因素，对物

料进行分级，分为Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级、Ⅳ级等，针对不同级别的

物料可采取不同的物料及供应商管理方式。 

同时，根据对物料供应商的资格确认（批准）情况，将供应

商分为：潜在供应商、已批准供应商、不合格供应商。针对已批

准供应商，从物料供应风险及物料采购金额等维度，又对物料供
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应商进行细化分类管理，分为战略供应商、杠杆供应商、瓶颈供

应商、一般供应商等类别，针对不同类别供应商，可采取不同管

理策略。 

质量协议管理 

科伦药业根据产品类型和物料级别，基于管理风险，与Ⅰ级

和Ⅱ级物料生产商或经销商签订质量协议，并在协议中应当明确

双方所承担的质量责任。 

质量协议的建立应基于法律法规要求、采购物料或产品的类

型及供需双方对质量重要性的共识。一般应在首次建立供应关系

时签订，或到期复审后续签订。 

质量协议的有效期限一般为 3年。质量协议有效期内，当法

律法规发生变化、或质量协议涉及内容有调整时，对质量协议进

行更新，并重新签订。 

供应商变更控制 

科伦药业按照公司变更管理要求开展新增物料供应商工作。

若供应商所供物料发生各项变更，供应商应根据质量协议中约定

的变更管理事项要求告知科伦药业，公司将根据物料相关变更对

产品安全性、有效性和质量可控性影响的风险程度，进而确定变

更管理类别，按照有关技术指导原则和生产质量管理规范进行充
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分研究、评估和必要的验证。涉及产品为药品制剂或原料药的，

应经批准、备案后实施或报告。确保变更药品制剂所用原辅包的

供应商以及变更原料药起始物料的供应商不对药品安全性、有效

性和质量可控性等产生负面影响。 

供应商年度综合绩效考评 

科伦药业对不同级别物料的已批准供应商开展绩效管理。供

应商绩效考核评估主要包括物料质量情况、供应商合规情况、物

料交付、服务、成本、商务合作等方面，具体考评内容包括但不

限于：供应商资质、供应商供货及时性、供货质量情况、供应商

财务情况、运输及售后服务情况、商业道德情况、审计缺陷整改

情况、供应商认证情况、供应商风险情况、节能环保等 EHS 情况、

审计结果等。根据评估结果，可将供应商分为 A、B、C、D 等 4个

级别。 

综合评估为 A、B 级的物料供应商为公司主要采购供应商。

其中，A级供应商为优质供应商，物料采购时可增加其供货比例；

B 级供应商为良好供应商，可维持正常采购。在 A、B级供应商均

无法满足物料供应的情况下，可选择 C级供应商。D 级供应商为

存在重大风险的供应商，应立即进行风险评估，根据评估结果考

虑是否取消其供货资格；若评估为暂不取消供货资格的，须立即

进行有因审计，督促供应商对相关问题整改；必要时，应立即新
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增备选供应商。 


