《道路运输 医药冷藏车功能选用技术规范》行业标准

（征求意见稿）编制说明

项目来源

根据《国家发展改革委办公厅关于印发2017年推荐性物流行业标准项目计划的通知》（发改办经贸[2017]950号），《道路运输 医药冷藏车功能选用技术规范》正式批准立项，列入了2017年推荐性物流行业标准项目计划，中国物流与采购联合会医药物流分会组织有关部门和单位成立《道路运输 医药冷藏车功能选用技术规范》标准起草小组（以下简称标准起草小组），由中国物流与采购联合会医药物流分会、中集车辆（山东）有限公司等公司组成。
标准编写的目的和意义

GB 29753《道路运输 食品与生物制品冷藏车 安全要求及试验方法》，于2014年7月1日实施；该标准作为产品标准，规定了冷藏车的术语和定义、分类、要求及试验方法，是冷藏车制造企业、检测机构及执法部门判断产品符合要求共同遵循的依据。

但用户在选用冷藏车时，不仅要看冷藏车是否符合产品标准，更重要是根据实际需求，特别是温度需求，选用适用的冷藏车。

《道路运输 医药冷藏车功能选用技术规范》的制定，按运输货物的温度要求，将GB 29753中冷藏车的分类与运输货物的温度相匹配，明确温度分类与冷藏车分类的对应关系，对冷藏车按温度分类；根据温度分类对冷藏车进行标识；在合格冷藏车中，引导用户根据需求，如何对底盘、厢体、制冷机进行选用，并对在冷藏车总量中占比较多的城市配送冷藏车、多温冷藏车的功能要求做了规定。

《道路运输 医药冷藏车功能选用技术规范》制定后，为用户如何选用冷藏车满足运输需求提供了依据，规范医药冷链运输行业健康发展；该标准与GB 29753《道路运输 食品与生物制品冷藏车 安全要求及试验方法》及相关医药冷链物流标准一起，构成从产品、管理到应用较为完整的标准体系。

主要工作过程

1.2016年4月，中国物流与采购联合会医药物流分会决定启动《道路运输 医药冷藏车功能选用技术规范》标准制定工作，由医药物流分会、山东中集组成工作组进行前期准备工作，工作组依据国家、行业现有标准，形成了《道路运输 医药冷藏车功能选用技术规范》草稿报发改委立项。

2.2017年6月，通过国家发改委审批正式立项。

3.2017年8月，征集到了九州通医药集团物流有限公司、华润医药商业集团有限公司、广东康美物流有限公司、上海开利运输冷气设备有限公司、顺丰速运有限公司、中国邮政速递物流股份有限公司、沈阳华晨专用车有限公司、宁波凯福莱特种汽车有限公司、深圳市德塔电动汽车科技有限公司等作为标准起草单位。

4、2017年8月，该标准在北京召开启动会，全体起草单位参与，对标准的内容提出了很多的建设性意见。

5、2018年1月，中物联医药物流分会执行副秘书长郭威、镇江飞驰汽车集团有限责任公司冷链事业部中部营销公司总经理王松、产品工程师孙仁前、上汽大通南京分公司市场营销及数据中心总经理许拓、深圳市德塔电动汽车科技有限公司经理王鹏等一行到重庆、成都开展调研工作。先后赶赴重庆医药股份有限公司和平物流中心、重庆庆铃专用汽车有限公司、重庆捷江药品物流有限公司、成都生物制品研究所有限责任公司、成都市云集药业有限公司、四川科伦药业股份有限公司、国药控股四川医药物流中心、四川省亚中冷链医药物流有限责任公司就标准相关内容和主要问题进行了深入讨论交流。

6、2018年5月，起草组根据调研情况，完成了标准的修改，并形成征求意见稿，于6月进入征求意见阶段。

7、2018年5月22日至25日，在杭州、绍兴、宁波、镇江开展为期4天的实地调研。中物联医药物流分会执行副秘书长郭威、开利运输冷冻(中国)业务发展总监文琛、九州通医药集团物流有限公司运力采购经理朱大璋、浙江英特物流有限公司质量部经理苏义星、浙江中邮物流有限责任公司市场部经理申屠巧玲，运营负责人汪忠武，中国邮政速递物流股份有限公司连云港市分公司物流部副经理苏昆仑等一行作为起草单位代表走访了杭州艾迪康医学检验中心有限公司、浙江震元物流有限公司、华东医药宁波有限公司、宁波凯福莱特种汽车有限公司、镇江康飞汽车制造股份有限公司5家企业。标准起草组就标准制定的目的和意义，以及现阶段标准制修订过程中存在的问题和争议向调研企业进行详细介绍。企业从标准规定的范围、环保、车辆要求等方面都提出了多方面的意见和建议。

8、2018年5月29日，《药品冷链物流运作规范》国标、《道路运输 医药冷藏车功能选用技术规范》行标在北京开展为期1天的实地调研，中物联医药物流分会执行副秘书长郭威、镇江飞驰汽车集团有限责任公司北京分公司销售经理王东、京东物流集团北京医药物流质量经理毛玉坤等一行作为起草单位代表走访了华润普仁鸿（北京）医药有限公司、CJ荣庆物流北京分公司2家企业。企业就医药冷藏车的配置要求，包括导风槽，独立或非独立制冷机组，车辆上牌等问题进行了探讨，提出了很多建设性的意见。

标准的编制原则

标准起草小组在制定标准过程中，以国家、行业现有的标准为制订基础，结合我国目前的冷藏运输现状，按照GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》的规定及相关要求编制。
标准主要内容

1.标准名称

本标准主要的制定依据是GB 29753《道路运输 食品与生物制品冷藏车 安全要求及试验方法》，GB 29753适用于道路运输生物制品冷藏车，而生物制品是医药中冷藏、冷冻药品的代表，冷藏、冷冻药品对冷藏车的产品要求、功能选用与生物制品一致，本标准的冷藏车与GB 29753中的冷藏车其内涵是一致的。

2.范围

本标准的冷藏车是指GB 29753中道路运输生物制品冷藏车，其他冷藏、冷冻药品道路运输冷藏车参照执行。

3.规范性引用文件

本标准主要参考和引用的标准是GB 29753《道路运输 食品与生物制品冷藏车 安全要求及试验方法》。

4.术语和定义

为便于理解，本标准根据GB/T 21145-2007中4.4的内容，对“独立式运输用机械制冷机组”、“非独立式运输用机械制冷机组”进行了定义，并引用了GB 29753中“总传热系数”、“传热量”、“厢体的传热面积”、“车厢内外温差”的定义。

5.分类

本标准冷藏车的分类与GB 29753一致。

6.要求

5.1.1条 冷藏车应符合GB 29753的规定。

冷藏车应首先符合产品标准，其次再根据运输温度要求等不同需求进行功能选用。

5.1.2条 冷藏车应是国家汽车产品公告“冷藏车”目录中的产品或取得国家“3C”认证的产品。

冷藏车必须符合车辆管理规定，不允许非法改装冷藏车，或套用冷藏车公告。

5.1.4条 冷藏车应按《医药经营质量管理规范》的规定配置温湿度自动监测系统, 可实时采集、显示、记录、传送运输过程中的温度数据，并具有远程及就地实时报警功能，可通过计算机读取和存储所记录的监测数据。

增加监控手段，确保医药安全。

5.1.5条 冷藏车应具有除霜功能。

保证温度控制

5.1.6条 医药冷藏车性能确认应符合GB/T 34399-2017的规定。

    确保医药冷藏车按照国标要求进行性能确认，保障医药制品的安全。
5.1.7条 在保障医药制品安全的前提下，可选购新能源车辆进行运输。

鼓励在保证温度的前提下，采用新能源车辆运输。

5.2.1条 挂车宜采用空气悬架装置。

采用空气悬架装置，一是减轻底盘自重，二是降低车架离地高度，有效增大车厢容积。

5.2.2条和5.2.3条

非独立式运输用机械制冷机组需要使用底盘发动机的动力，因此底盘必须具备压缩机安装空间和动力保障。

5.2.4条 底盘应根据相应保养手册定期保养。

保证底盘正常运营。

5.3.1条 车厢隔热材料宜选用燃烧性能等级为B2级及以上级的隔热材料。

主要考虑防火安全性。

5.3.2条 车厢内壁材质应无毒、无害、无异味、无污染，内壁结构易于清洗。

主要考虑医药安全。

5.3.3条 厢板宜采用封闭型隔热结构，隔热材料与内外壁板结合紧密。

主要考虑隔热材料填充密实的封闭型隔热结构，能保证隔热性能满足长期使用要求。

5.3.4条 车厢内外壁及主体框架宜采用质轻且高强的材料。

鼓励降低车厢自身重量，提高运输效率。

5.3.5条 车厢内的LED或其它冷光源照明装置，应安装牢固，并易于检修。

保证正常作业。

5.3.6条 车厢底部、前部、侧部宜安装导风槽。前板、侧板导风槽高度应贴近风机下沿，距底板10cm~20cm；前板、侧板导风槽宽度应为4cm~6cm，间距40cm以内；底板导风槽间距应为5cm以内；前板导风槽厚度应为10cm以上，侧板导风槽厚度应为5cm以上；底板导风槽高度应为5cm以上；以保证装载货物后的车厢内空气循环畅通。
根据《冷藏、冷冻药品的储存与运输管理》第五条（二）“冷藏车厢内，药品与厢内前板距离不小于10厘米，与后板、侧板、底板间距不小于5厘米，药品码放高度不得超过制冷机组出风口下沿，确保气流正常循环和温度均匀分布。”的规定要求。

5.3.7条 车厢内应设置货物栓固装置。

采用固货装置，减少车辆启动、制动、转弯时，货物对车厢的冲击；同时对车厢起到加固作用。

5.3.8条 车厢内应多点检测温度，以保证医药运输安全。车厢内温度应能自动调控、实时显示、自动报警、自动记录。

5.3.9条  车厢密封胶条应环保，且能在-40℃～70℃环境中使用。

对车辆的密封条做相应规定，保证车辆的密闭性。

5.3.10条 车厢出厂前应提供降温报告。

充分了解车辆的性能。

5.3.11条 车厢应增加后门或侧门门帘。

减少热交换造成的冷量流失。

5.3.12条 车厢后门或侧门应增加防盗系统，报警装置。

根据《冷藏、冷冻药品的储存与运输管理》第七条：“冷藏、冷冻药品运输过程中，应当实时采集、记录、传送冷藏车、冷藏箱或保温箱内的温度数据。运输过程中温度超出规定范围时，温湿度自动监测系统应当实时发出报警指令，由相关人员查明原因，及时采取有效措施进行调控。”的规定要求。

5.4.1条 制冷机组在相应冷藏车类别温度下的制冷量，应不小于传热量的1.75倍，传热量的计算方法见附录A。

此条依据GB 29753，为便于理解和应用增加了附录A的内容。

5.4.2条 制冷机组的温度控制精度不宜大于1.0℃。
《药品经营质量管理规范》附录3《温湿度自动监控》要求，测量范围在0℃～40℃之间的温湿度测量设备，温度的最大允许误差为±0.5℃；测量范围在25℃～0℃之间的，温度的最大允许误差为±1.0℃。

大部分生物制品的储运温度是2~8℃，实际运输过程中一般设定在4~6℃，制冷机的控温的精度设在1.0℃，符合实际需求。

5.4.3条 独立式运输用机械制冷机组的污染物排放应符合国家环保要求。

5.4.4条 制冷机组与车厢的联接应牢固可靠，不影响车厢密封性能。

5.4.5条 在寒冷地区使用的冷藏车，应采用带加热功能的制冷机组。如有些药品温度要求2℃～8℃之间恒温运输，该寒冷地区环境温度为-20℃，此时就需要对厢体内部加热，这时制冷机组就应带加热功能来满足温度要求。

考虑到南北的温度差异，以及跨地区的运输，冷藏车应同时具备加热和制冷的功能。
5.4.6条 高顶驾驶室冷藏车，制冷机组冷凝器宜安装在车厢底部。

5.4.7条 宜采用独立式运输用机械制冷机组。若配送里程不超过300km，同时配送时间不超过12h，可使用非独立式运输用机械制冷机组。 

    为了保障生物制品的安全。
5.4.8条 制冷机组应根据相应保养手册定期保养。

保证制冷机组正常运营。
6.产品标识

规定了冷藏车产品标识方法，便于识别冷藏车类型。

7.冷藏车选用

规定了不同温度要求的货物冷藏车选用类别。

重大意见分歧的处理经过和依据

无重大意见分歧。

采标情况
未采用国际标准。

与现行法律、法规和强制性国家标准的关系

我国出台的GSP《药品经营质量管理规范》、《冷藏、冷冻药品的储存与运输管理》对使用冷藏车进行冷藏、冷冻药品运输进行了管理规定；而GB 29753《道路运输 食品与生物制品冷藏车 安全要求及试验方法》作为冷藏车产品标准，是冷藏车制造企业、检测机构及执法部门判断冷藏车产品符合要求共同遵循的依据；目前，在医药方面，用户如何选用符合产品标准的冷藏车满足冷藏、冷冻药品运输要求，还没有相应的方法标准。本标准的冷藏车与GB 29753中的冷藏车其内涵是一致的。
宣贯及实施建议

1．本标准是物流行业方法标准，符合现行相关法律、法规的规定，与现有标准和制定中的标准没有矛盾，与其他行业或领域没有冲突，建议作为推荐性行业标准发布并予以实施。

2．由中国物流与采购联合会医药物流分会组织开展规范的培训，医药冷藏车的认证、实施指导和评估，确保规范能够有效落地。

《道路运输 医药冷藏车功能选用技术规范》标准起草小组 

                                二○一八年五月二十八日 
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