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药品冷链物流运作规范

1 范围

本标准规定了冷藏药品物流过程中的基本要求,收货、验收,贮存、养护,发货,运输,温度监测和控

制,贮存、运输的设施设备,人员配备等方面的要求。

本标准适用于冷藏药品在生产与流通过程中的物流运作管理。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

QC/T449 保温车、冷藏车技术条件及试验方法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
冷藏药品 coldstoragedrug
对贮存、运输有冷处、冷冻等温度要求的药品。

3.2
冷处 coldcondition
温度符合2℃~10℃的贮存运输条件。

3.3
冷冻 freezingcondition
温度符合-25℃~-10℃的贮存运输条件。

3.4
药品冷链物流 drugcoldchainlogistics
采用专用设施设备,使冷藏药品在生产与流通过程中温度始终控制在规定范围内的物流过程。

4 基本要求

4.1 冷藏药品在生产与流通过程中的温度应始终控制在规定范围内。

4.2 应配备确保冷藏药品温度要求的设施、设备和运输工具。

4.3 应采用信息技术和设备,提供温度监控记录,确保冷藏药品在生产与流通过程中温度可追溯。

4.4 应制定确保温度要求的管理制度及温度异常应急处理预案。

4.5 需要委托贮存或运输冷藏药品的单位,应对受托方的冷链条件进行查验,签订合同时应明确药品

在贮存运输和配送过程中的温度要求。
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